Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) methylfenidatu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé pozitivnich vysledk{ pfi vysazeni pFipravku a pti jeho op&tovném nasazeni zaznamenanych
v rdmci prezkumu spontannich hlaseni, ktera drzitelé rozhodnuti o registraci celkem obdrzeli, jakoZ

i v rdmci analyzy vydanych ¢lankd vyplynula pii¢inna souvislost mezi ,dysfemii®

a methylfeniddtem/dexmethylfeniddtem. Nezadouci Gcinek ,,dysfemie* pozorovany v ramci spontannich
hlaseni a literatury je tudiz tfeba zahrnout do informaci o pfipravku s frekvenci neni znamo.

Déle je tfeba k jiz uvddénym neZadoucim u&inkdim ,bruxismus" (frekvence: &asté) a ,trismus“
(frekvence: neni znamo) doplnit v souhrnu Gdajd o pFipravku poznamku pod &arou, ktera objasni, jak
byla frekvence vypocditana.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavérd tykajicich se methylfenidatu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pFinosd a rizik 1é¢ivého pfipravku obsahujiciho / I1é&ivych pFipravkd obsahujicich methylfenidat zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucCasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem methylfenidatu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn adajb o pFipravku

- Bod 4.8

U nésledujiciho nezddouciho Gcinku, ktery je jiz uveden ve tiidé orgdnovych systémul ,psychiatrické
poruchy" s frekvenci ,Casté", je tfeba doplnit poznamku pod cCarou:

L»Bruxismus*“
Znéni poznamky pod Carou:

* Na zdakladé frekvence vypocditané ve studiich u dospélych osob s ADHD (ve studiich u pediatrickych
pacientl nebyly hldgeny ?adné pripady).

U nasledujiciho neZzadouciho Gcinku, ktery je jiz uveden ve tfidé organovych systémd ,poruchy svalové
a kosterni soustavy a pojivové tkané" s frekvenci ,neni znamo", je tfeba doplnit poznamku pod carou:

,Trismus>*“
Znéni pozndmky pod Carou:

* Na zakladé frekvence vypoditané ve studiich u dospélych osob s ADHD (ve studiich u pediatrickych
pacientl nebyly hldgeny ?adné pripady).

Do tFidy organovych systémd ,neurologické poruchy" s frekvenci ,neni zndmo" je tfeba doplnit tento
nezadouci ucinek:

,Dysfemie“.

Pribalova informace

VSechny pfipravky obsahujici methylfenidat:
. 4. Mozné nezadouci Gcinky

Neni zndmo (z dostupnych tdajd nelze ur¢it): zajikani (koktani)




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zav

)4 O

eru

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2020

PFedani pfelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organtm:

13. ¢ervence 2020

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

10. zafi 2020
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