Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery
Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovane;j
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre metylfenidat st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje z klinického skusania (klinickych skasani), literatary, spontannych hlaseni,
uzkej casovej suvislosti, pozitivny de-challenge a/alebo re-challenge a vzhl'adom na pravdepodobny
mechanizmus ucinku, povazuje PRAC kauzalny vztah medzi metylfenidatom a obsedantno-kompulzivnou
poruchou (vratane trichotilomanie a dermatilomanie) za prinajmenSom opodstatnenti moznost. PRAC dospel
k zaveru, Zze informacie o lieckoch obsahujticich metylfenidat sa maju zodpovedajucim spdsobom zmenit’.

Vzhl'adom na dostupné tidaje z klinického skusania (klinickych skasani), literatary, spontannych hlasent,
uzkej casovej suvislosti a pozitivny de-challenge a/alebo re-challenge a vzhl'adom na pravdepodobny
mechanizmus G¢inku, prinajmensSom v pripade zvySeného vnitroo¢ného tlaku (VOT), povazuje PRAC
kauzalny vztah medzi metylfenidatom a zvySenym vnitroo¢nym tlakom a glaukémom za prinajmenSom
opodstatnenu moznost. PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch obsahujucich metylfenidat sa maja
zodpovedajicim spdsobom zmenit’.

Vzhl'adom na dostupné idaje o suchom oku z klinického skusania (klinickych sktiSani), literatiry,
spontannych hlaseni, tizkej ¢asovej suvislosti, pozitivny de-challenge a vzhl'adom na pravdepodobny
mechanizmus u¢inku, povazuje PRAC kauzalny vzt'ah medzi metylfenidatom a ,,suchym okom*® za
prinajmensom opodstatnen1 moznost. PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch obsahujucich
metylfenidat sa maju zodpovedajucim spdsobom zmenit’.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala odporacanie
PRAC a stuhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre metylfenidat je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujticich) metylfenidat je nezmeneny za predpokladu, ze budua prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast' 4.4

Ma sa doplnit’ toto varovanie:
ZvySeny vnitroocny tlak a glaukom

Boli hlasené pripady zvySeného vnitroo¢ného tlaku (VOT) a glaukomu (vratane glaukomu

s otvorenvm uhlom a glaukému s uzavretvm uhlom), ktoré boli spojené s liecCbou metvlfeniditom
(pozri Cast’ 4.8). Pacienti maju byt pouceni, aby kontaktovali svojho lekara v pripade vyskytu
priznakov naznacujucich zvy§eny VOT a glaukom. AK sa zvySi VOT, je potrebné poradit’ sa

s oftalmologom a zvazit’ ukoncenie liecby metvlfenidatom (pozri ¢ast’ 4.3). Odporica sa oftalmologické
sledovanie pacientov s anamnézou zvySeného VOT.

e C(Cast4.8

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy oka“ s frekvenciou ,,nezname* sa ma pridat’ nasledujica
neziaduca reakcia (neziaduce reakcie):

- ZvySenv vnutroocny tlak,
- Glaukom

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy oka*“ sa ma doplnit’ nasledujtica neziaduca reakcia (neziaduce
reakcie) s frekvenciou ,,menej ¢asté“ spolu s prisluSnou poznamkou pod ¢iarou ,,Frekvencia odvodena z
klinickych §tudii s dospelymi pacientmi a nie z idajov zo $tudii s det’'mi a dospievajiicimi; moZe sa tieZ
vzt'ahovat’ na deti a dospievajucich®:

Suché oko

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,,Psychické poruchy* s frekvenciou ,,zriedkavé“ sa ma pridat’ nasledujuca
neziaduca reakcia (neziaduce reakcie) a predtym uvedené neziaduce reakcie sa maji odstranit’

Obsedantno-kompulzivna porucha (vratane trichotilomanie a dermatilomanie)

Odstranit’:

Pisomna informacia pre pouZivatela

. Cast' 2

Upozornenia a opatrenia v Casti ,,Predtym, ako zacnete vy alebo vase dieta uzivat <Nazov lieku>, obrat’te sa
na svojho lekara alebo lekarnika, ak:*:



. sa u vas alebo vasho diet’at’a objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, kontaktujte
svojho lekara. Vas lekar moze zvazit’ ukoncenie lieCby <nazov lieku>.

Cast' 4

,»Ak sa d’alSie, nizSie uvedené vedl'ajSie uCinky zhorSia, prosim, povedzte to svojmu lekdrovi alebo
lekarnikovi®

Nezname:

. zvvSeny tlak v oku
. o¢né ochorenia, ktoré moézu sposobit® zhorsenie videnia v dosledku posSkodenia oéného nervu

(glaukém)

Menej Casté:
. Suché oko
. Cast 4

,»Ak sa d’alSie, nizSie uvedené vedl'ajSie ucinky zhorsSia, prosim, povedzte to svojmu lekdrovi alebo
lekarnikovi®

Zriedkavé:

Obsedantno-kompulzivna porucha (OKP) (vratane neodolatel’ného nutkania vytrhavat’ si ochlpenie,
$krabat’ pokoZzku, opakovanvch nechcenvch myslienok, pocitov, predstav alebo nutkani vo vasej mysli

(obsedantné myslienky), vvkonavania opakovaného spravania alebo mentalnych ritualov (nutkavé

spravanie))

Odstranit’

Vel'mi zriedkavé:

nezvyc¢ajné myslenie, nedostatok pocitov alebo emoécii;-epakevanévykenavanie tejistej innosti-
\ . s naied
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jan 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutroStatnym orgdnom:

03. augusta 2025

Vykonanie stanoviska
Clenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

02. oktobra 2025




