Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) dexamfetaminu byly pfijaty tyto védecké zavery:

Z prehledu literatury byly ziskany dalsi diikazy o souvislosti mezi podavanim dexamfetaminu

a ,,zvySenou hladinou kortizolu®. Zda se, zZe pozorované ucinky jsou spolecné pro skupinu
amfetamint, ale jejich mechanismus neni v soucasné dob¢ plné objasnén a piipadné klinické projevy
nejsou znamy. Nicméné dopad tohoto zvySeni laboratornich testll je zfejmy a takové informace maji
byt uvedeny v informaci o ptipravku, jako je tomu jiz u jinych amfetamint. Stanoveni hladiny
kortizolu je dulezitym diagnostickym nastrojem u rliznych nemoci. Pro pfesnou interpretaci vysledkt
hladin kortizolu v ramci laboratorniho hodnoceni endokrinnich poruch je proto dulezité védét, ze
pacient uziva dexamfetamin. Doplnéni téchto informaci do pfibalové informace ma za cil dale
informovat pacienta o vlivu na laboratorni testy.

Na zaklad¢ téchto dat dospél vedouci ¢lensky stat (zodpovédny za hodnoceni této bezpecnostni
zpravy) k zaveru, ze informace o pfipravku u pfipravki obsahujicich dexamfetamin maji byt
odpovidajicim zplisobem upraveny.

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

Na zaklad¢ védeckych zavérn tykajicich se dexamfetaminu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomeér piinost a rizik 1é¢ivych ptipravki obsahujicich dexamfetamin zlistava nezménény, a to pod
podminkou, ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem dexamfetaminu nebo jsou takové ptipravky predméetem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zi€astnéné clenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.5

Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a interakce s laboratornimi testy

Amfetaminy mohou zpiisobit vyznamné zvysSeni plazmatickych hladin kortikosteroidi.

Toto zvysSeni je nejvétsi vecer. Amfetaminy mohou ovliviiovat stanoveni steroidt
v_modi.

Pokud je v souhrnu Gdajl o pfipravku uvedena tato g/éta (rgebo véta podobného znéni), vymazte ji:

Pribalova informace

. Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete uzivat
Dalsi 1éivé pripravky a dexamfetamin a ovlivnéni laboratornich testt

Tento pripravek mizZe ovlivnit vysledky Vasich laboratornich testi.
Pokud je v pfibalové informaci uvedena tato véta (noebo vé;ca podobného znéni), vymazte ji:




Piiloha III



Harmonogram pro implementaci zavéra

Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2022

Ptedani ptelozenych priloh téchto zavéra
piislusnym narodnim organtim:

28. kvétna 2022

Implementace zavért
¢lenskymi staty (predloZeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

27. Cervence 2022
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