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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren fér godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for metylfenidat dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgangliga data om epistaxis fran spontanrapporter, inklusive nara tidsmassigt
samband, positiv symtomforbattring vid utsattning (dechallenge) och aterkommande symtom vid
aterinsattning (rechallenge), och en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband
mellan metylfenidat och epistaxis atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for lakemedel som innehéller metylfenidat ska andras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren fér godkdnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for metylfenidat anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller metylfenidat ar oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller metylfenidat for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godk&nnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet ”Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum”
med frekvensen “ingen kénd frekvens™:

Epistaxis
Bipacksedel
e Avsnitt 4. Eventuella biverkningar
Ovriga biverkningar &r féljande. Om de blir allvarliga, kontakta l4kare eller apotekspersonal:

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

Nasblddning
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Juni 2022 CMD(h)-mote

Overforing av 6versittningarna av 07/08/2022
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 06/10/2022

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for férsaljning):
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