Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for metylfenidat dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hénsyn till tillgdngliga data fran klinisk(a) prévning(ar), litteraturen, spontana rapporter, ett nira
tidsméssigt samband, en positiv dechallenge och/eller rechallenge och med hénsyn till en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan metylfenidat och tvangssyndrom
(inklusive trikotillomani och dermatillomani) &tminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen
att produktinformationen for ldkemedel som innehaller metylfenidat ska dndras i enlighet med detta.

Med hénsyn till tillgéngliga data fran klinisk(a) provning(ar), litteraturen, spontana rapporter, ett nira
tidsmaéssigt samband och en positiv dechallenge och/eller rechallenge och med hénsyn till en trolig
verkningsmekanism atminstone for 6kat intraokulért tryck (IOP), anser PRAC att ett orsakssamband
mellan metylfenidat och 6kat intraokulért tryck samt glaukom atminstone ar en rimlig majlighet.
PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehéller metylfenidat ska dndras
i enlighet med detta.

Med hénsyn till tillgdngliga data rérande torra 6gon fran klinisk(a) provning(ar), litteraturen, spontana
rapporter, ett néra tidsméassigt samband, en positiv dechallenge och med hénsyn till en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan metylfenidat och torra 6gon
atminstone ar en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for ldkemedel som
innehéller metylfenidat ska &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skil att andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for metylfenidat anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller metylfenidat dr ofordndrat under forutséttning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkénnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

o Avsnitt 4.4

En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

Okat intraokulirt tryck och glaukom

Det har forekommit rapporter om 6kat intraokuléirt tryck (IOP) och glaukom (inklusive
oppenvinkelglaukom och tringvinkelglaukom) i samband med behandling med metylfenidat (se
avsnitt 4.8). Patienter ska uppmanas att kontakta liikare om de upplever symtom som tyder pa
okat intraokulért tryck och glaukom. En 6gonlikare ska konsulteras och utsiittning av
metylfenidat 6vervigas om det intraokulira trycket okar (se avsnitt 4.3). Oftalmologisk
overvakning av patienter som tidigare haft 6kat intraokulirt tryck rekommenderas.

° Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(ar) ska liggas till under organsystemklassen (SOC) "Ogon" med frekvensen
"ingen kiind frekvens":

- Okat intraokuliirt tryck
- Glaukom

Féljande biverkning(ar) ska liggas till under organsystemklassen "Ogon" med frekvensen "mindre
vanliga" tillsammans med motsvarande fotnot: "Frekvensen baseras pa kliniska préovningar pa
vuxna och inte pa data frian provningar pi barn och ungdomar; kan fven vara relevant for barn

och ungdomar":

Torra dgon
° Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska ldggas till under organsystemklassen "Psykiatriska tillstdnd" med
frekvensen "séllsynta" och tidigare nedanstaende biverkningar ska raderas:

Tvangssyndrom (inklusive trikotillomani och dermatillomani)

Radera:

Repetitival Jen—iverfol ine(mveket sillsyat

Bipacksedel
° Avsnitt 2

Varningar och forsiktighetsatgarder under "Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar
<produktnamn> om du eller ditt barn:"

) Om du eller ditt barn far dimsyn eller andra svnstorningar ska du kontakta likare.
Liakaren kan dverviga att avbryta behandlingen med <produktnamn>.




Avsnitt 4
"Ovriga biverkningar ér foljande. Om de blir allvarliga, kontakta lékare eller apotekspersonal."
Ingen kénd frekvens:

) forhojt tryck i ogat
° ogonsjukdomar som kan orsaka nedsatt syn pa grund av skador pa 6gonnerven (glaukom)

Frekvensen mindre vanliga:

. Torra 6gon

o Avsnitt 4

"Ovriga biverkningar ir foljande. Om de blir allvarliga, kontakta likare eller apotekspersonal.”
Frekvensen séllsynta:

Tvangssyndrom (OCD) (inklusive oemotstindlig lust att dra ut kroppshar, plocka pa hud, att ha

upprepade oonskade tankar, Kiinslor, bilder i huvudet eller begir (tvangstankar), att utfora
upprepade beteenden eller mentala ritualer (tvang))

Radera:
Frekvensen mycket séllsynta:

Onormala tankegéangar, brist pa kénslor;-géra-saker-om-och-om-igen-varabesattav-nigot
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Juni 2025 CMD(h)-moéte

Overforing av 6versittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

3 augusti 2025

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet (inldmning av &dndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forsiljning):

2 oktober 2025




