Priloga 1

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za metilfenidat so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na prenehanje dogodka po ukinitvi zdravila in ponovitev dogodka po ponovni uvedbi zdravila, je
pregled skupnih spontanih porocil, ki jih prejmejo imetniki dovoljenja za promet z zdravilom, skupaj z
analizo objavljenih ¢lankov razkril vzro¢no povezavo med ,disfemijo” in
metilfenidatom/deksmetilfenidatom. Zato je treba nezZeleni ucinek ,disfemija“ vkljuciti v informacije o
zdravilu, kot je navedeno v spontanih porocilih in literaturi, s pogostnostjo neznana.

Poleg tega je treba v povzetek glavnih znacilnosti zdravila vkljuciti opombo k Ze navedenim nezZelenim
uc¢inkom ,bruksizem® (pogostnost: pogosti) in ,trizmus* (pogostnost: neznana), da bi pojasnili, kako je
bila pogostnost izracunana.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.
Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za metilfenidat skupina CMDh meni, da je razmerje med koristmi in
tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) metilfenidat, nespremenjeno ob upoStevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisCe, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo metilfenidat, ali Ce bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértano)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

- Poglavje 4.8

Za naslednje nezelene ucinke, ki so Ze navedeni pri organskem sistemu ,Psihiatricne motnje* s
pogostnostjo ,,pogosti“, je treba dodati opombo:

»bruksizem=>*
Besedilo za opombo:

* Na podlagi pogostnosti, izracunane v Studijah pri odraslih z ADHD (v pediatri¢nih Studijah o primerih

niso porocali)

Za naslednje nezelene ucinke, ki so Ze navedeni pri organskem sistemu ,Bolezni misi¢no-skeletnega
sistema in vezivnega tkiva“ z neznano pogostnostjo, je treba dodati opombo:

Htrizmus>*”
Besedilo za opombo:

* Na podlagi pogostnosti, izracunane v Studijah pri odraslih z ADHD (v pediatri¢nih Studijah o primerih

niso porocali)

Organskemu sistemu ,,Bolezni zivéevija" je treba dodati naslednji neZeleni uc¢inek z neznano pogostnostjo:

»disfemija”.

Navodilo za uporabo
Vsa zdravila, ki vsebujejo metilfenidat:
. 4. Mozni nezeleni ucinki

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov): jecljanje
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Casovnica za uveljavitev tega staliséa



Casovnica za uveljavitev tega staliséa

Sprejetje staliS¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh maja 2020

Posredovanje prevodov prilog k staliS¢u
pristojnim nacionalnim organom:

13. julij 2020

Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom):

10. september 2020
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