Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni 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 zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajim z klinickych studii, literatury, spontannich hlaSeni, blizké casové
souvislosti a pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge a s ohledem na vérohodny mechanismus u¢inku
povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi methylfenidatem a obsedantné-kompulzivni poruchou (véetné
trichotiloméanie a dermatiloménie) za prinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o
ptipravku u piipravka obsahujicich methylfenidat maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym tdajim z klinickych studii, literatury, spontannich hlaseni, blizké casové
souvislosti a pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge a s ohledem na vé€rohodny mechanismus tc¢inku -
pfinejmensim v pfipadé zvyseného nitroocniho tlaku - povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi
methylfenidatem a zvySenym nitroocnim tlakem a glaukomem za pfinejmensim mozny. Vybor PRAC
dospél k zavéru, zZe informace o piipravku u piipravkl obsahujicich methylfenidat maji byt odpovidajicim
zplisobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym udajim o suchém oku z klinickych studii, literatury, spontdnnich hlaSeni, blizké
casové souvislosti a pozitivni dechallenge a s ohledem na vérohodny mechanismus u¢inku, povazuje
vybor PRAC kauzalni vztah mezi methylfenidatem a suchym okem za pfinejmensim mozny. Vybor PRAC
dospél k zavéru, ze informace o ptipravku u pfipravkl obsahujicich methylfenidat maji byt odpovidajicim
zplisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavéru tykajicich se methylfenidatu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / [éCivych pfipravki obsahujicich methylfenidat zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodii informaci o piipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku

. Bod 4.4
Je nutno ptidat nasledujici upozornéni:
Zvyseny nitroocni tlak a glaukom

Byvly hlaSeny pripady zvv§eného nitroo¢niho tlaku a glaukomu (véetné glaukomu s otevirenym uhlem

a glaukomu s uzavirenym uhlem) souvisejicich s 1é¢bou methylfenidatem (viz bod 4.8). Pacienty je
nutno poudit, aby kontaktovali 1ékai‘e, pokud se u nich objevi symptomy naznacujici zvySeny
nitroo¢ni tlak a glaukom. Pokud dojde ke zvvSeni nitroo¢niho tlaku, je nutno se poradit

s oftalmologem a zvazit preruseni 1é¢by methylfenidatem (viz bod 4.3). U pacientii se zvySenym
nitroo¢nim tlakem v anamnéze se doporucuje sledovani oftalmologem.

Bod 4.8

Do ttidy organovych systémt ,,Poruchy oka“ je nutno s frekvenci ,,neni znamo* pfidat nasledujici
nezadouci ucinky:

zvySeny nitroocni tlak,

glaukom

Do ttidy organovych systému ,,Poruchy oka“ je nutno s frekvenci ,,méné ¢asté* pridat nasledujici
nezadouci ucinky, a to soucasné€ s odpovidajici poznamkou pod ¢arou ,,Frekvence_je odvozena

z klinickych studii u dospélych a nikoli z idaju z klinickych studii u déti a dospivajicich; muZe se
také vztahovat na déti a dospivajici”:

Suché oko

. Bod 4.8

Do tfidy organovych systémt ,,Psychiatrické poruchy* je nutno s frekvenci ,,vzacné* ptidat nasledujici
nezadouci ucinek, pficemz je nutno vymazat nize uvedené nezadouci ucinky:

Obsedantné-kompulzivni porucha (v€etné trichotilomanie a dermatilomanie)

Vymazat:

Pribalova informace

. Bod 2

Upozornéni a opatfeni v ¢asti ,,Pfed uzitim ptipravku <nazev ptipravku> se porad’te se svym lékarem
nebo 1ékarnikem, pokud Vy nebo Vase dité:*

. Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, obratte
se na svého lékare. Lékal muZe zvazit preruSeni 1é¢by pripravkem <nazev pripravku>.




e Bod4
,Objevuji se i1 dalsi nezadouci G¢inky; pokud jsou zavazné, informujte o tom Iékate nebo lékarnika‘“
Cetnost neni zndmo:

. zvySeny nitrooéni tlak

. onemocnéni oka, které muze vést ke zhorSenému vidéni v dusledku poSkozeni o¢niho nervu

(glaukom)

Cetnost méné Casté:

. suché oko

. Bod 4
,Objevuji se i1 dalsi nezadouci G¢inky; pokud jsou zavazné, informujte o tom Iékate nebo 1ékarnika”
Cetnost vzacné:

Obsedantné-kompulzivni porucha (véetné neodolatelného nutkani vytrhavat si vlasy a chloupky,
skrabat si kuzi, opakovanvch nechténych myslenek, pociti, piedstav nebo nutkani ve Vasi mysli
(obsedantni mys$lenky), provadéni opakovaného chovani nebo duSevnich ritualu (kompulze))

Vymazat:

Cetnost velmi vzacné:

abnormalni myslenky, nedostatek pocitti nebo emoci, ustaviéné opakevaniinnosti-posedlost jednou

yeel
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2025

Ptedani ptelozenych priloh téchto zavért 3. srpna 2025
piislusnym narodnim organtim:

Implementace zavért Clenskymi staty (pfedlozeni | 2. fijna 2025
zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):




