Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Vzhledem k dostupnym tdajtim 0 epistaxi ze spontannich hlaseni, véetné blizké ¢asové souvislosti,
pozitivni dechallenge a rechallenge, a jejich vérohodnosti, pokud jde 0 mechanismus uéinku, povazuje
vybor PRAC kauzalni souvislost mezi methylfenidatem a epistaxi za ptinejmensim opodstatnéné moznou.
Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku u piipravka obsahujicich metylfenidat maji byt
odpovidajicim zplisobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé¢ védeckych zaveért tykajicich se methylfenidatu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomeér
prinosi a rizik 1éCivych pripravkil obsahujicich methylfenidat zistava nezménény, a to pod podminkou, ze
Vv informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souc¢asné dobé registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem methylfenidatu nebo jsou takové ptipravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zicastnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text podtrZzeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku

e Bod4.38

Do tfidy organovych systému ,, Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy “ je tieba piidat nasledujici
nezadouci Ucinek s Cetnosti ,,Neni zndmo

Epistaxe

Pribalova informace

e Bod 4. Mozné nezadouci ucinky

Objevuji se i dalsi nezadouci ucinky (viz nize); pokud jsou tyto nezadouct ucinky zavazné, informujte o tom
lékare nebo lékarnika:

Neni zndmo (cetnost nelze z dostupnych vudajii urcit)

Krvaceni z nosu




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavér skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v &ervnu 2022

Predani pfelozenych ptiloh téchto zavéra prisluSnym| 7. srpna 2022
narodnim organtim:

Implementace zavéra 6. fijna 2022
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):




