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PHV-issue: Methylphenidat

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestétigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Methylphenidat
(siehe:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa search.jsp&mid=
WCO0b01ac0580902b8d)
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Traisengasse 5 | 1200 Wien | OSTERREICH | www.basg.gv.at
DVR: 2112611



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d

Anhang
Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Alle MPH-Produkte:

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels Abschnitt 4.6

Daten aus einer Kohortenstudie mit insgesamt etwa 3400 im ersten Trimenon exponierten
Schwangerschaften deuten nicht auf ein insgesamt erhiohtes Risiko von Geburtsfehlern hin. Die
Haufigkeit kardialer Fehlbildungen war leicht erhoht (gepooltes adjustiertes relatives Risiko 1.3:
95%-KI: 1,0-1.6), entsprechend 3 zusitzlichen Kindern mit kongenitaler kardialer Fehlbildung auf
1000 Frauen, die Methylphenidat im ersten Trimenon erhalten, im Vergleich zu nicht exponierten
Schwangerschaften.

In Abschnitt 4.8 der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels ist zu ergénzen:

e SOC ,,Psychiatrische Erkrankungen®: Bruxismus (Haufigkeit: Adufig)

e SOC ,Erkrankungen der Nieren und Harnwege*: Inkontinenz (Haufigkeit: nicht bekannt[**])

e SOC ,Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen*: Trismus (Haufigkeit: nicht
bekannt[**])

MPH-Produkte mit Indikation(en) bei Erwachsenen:

Die Haufigkeit von Hyperhidrose ist zu aktualisieren auf: haufig*

*UAW aus klinischen Studien an erwachsenen Patienten, die mit groflerer Hiufigkeit berichtet
wurden als bei Kindern und Jugendlichen berichtet wurde.

Packungsbeilage

Alle MPH-Produkte:

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [HANDELSNAME] beachten?

Schwangerschaft, Stillzeit und Empfangnisverhiitung

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Die verfiigbaren Daten deuten nicht auf ein allgemein erhohtes Risiko von Geburtsfehlern hin;
allerdings konnte ein leicht erhohtes Risiko von Fehlbildungen des Herzens bei Anwendung in den
ersten drei Monaten der Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden. Thr Arzt kann IThnen zu
diesem Risiko nihere Auskunft geben. Teilen Sie IThrem Arzt oder Apotheker vor der Einnahme von
Methylphenidat mit, wenn Sie oder Ihre Tochter:

. Geschlechtsverkehr haben. Thr Arzt wird mit Ihnen oder Threr Tochter tiber Verhiitung sprechen.

. schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein. Thr Arzt wird {iber die Anwendung von
Methylphenidat entscheiden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Haufig:
o iibermifliges Zihneknirschen (Bruxismus)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar) [**]:
o Unfihigkeit, die Ausscheidung von Urin zu kontrollieren (Inkontinenz)
e Krampf der Kiefermuskulatur, der das Offnen des Mundes erschwert (Trismus)




MPH-Produkte mit Indikation(en) bei Erwachsenen:
. 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Haufigkeit von ,,iiberméBigem Schwitzen* auf , hdufig* aktualisiert

** Sollte eine Haufigkeit bekannt sein oder errechnet werden konnen, so ist diese bitte anzugeben.
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