Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Na zéaklad¢ dostupnych udaji z literatury o expozici béhem téhotenstvi, véetné 2 kohortovych studii, se
vybor PRAC domniva, Ze aktualizace bodu 4.6 souhrnu udaju o pfipravku a bodu 2 pfibalové informace
jsou opravnéné k popisu soucasnych informaci z pouZivani lisdexamfetaminu, amfetaminu

a dextroamfetaminu béhem téhotenstvi.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se dexamfetaminu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich dexamfetamin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkll zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem dexamfetaminu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zGc¢astnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o p¥ipravku
e Bod4.6
O pouziti dexamfetaminu u t€hotnych Zen existuje jen omezené mnozstvi tidaju.
Udaje z kohortové studie od celkem p¥iblizné 5 570 téhotenstvi vystavenych amfetaminu v prvnim
trimestru nenaznaduji zvysené riziko kongenitalnich malformaci. Udaje z jiné kohortové studie
u priblizné 3 100 téhotenstvi vystavenych amfetaminu béhem prvnich 20 tydni téhotenstvi ukazuji
na zvysene riziko preeklampsie a predé¢asného porodu.
U déti matek zavislych na amfetaminu bylo prokdzano zvysené riziko pred¢asného porodu a sniZzené
porodni hmotnosti.
U téchto déti se navic mohou vyvinout abstinenéni piiznaky, jako je dysforie, véetné hyperexcitability
a vyrazného vycerpani.

(...)

Pribalova informace
e Bod2

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek [0OBCHODNI NAZEV] uzivat
Té&hotenstvi, kojeni a plodnost

o v - H 7 riw

Dostupné udaje z pouziti pripravku [obchodni nazev] béhem prvnich tfi mésici téhotenstvi
nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vad u ditéte, ale mize dojit ke zvySeni rizika preeklampsie
(stav obvykle nastavajici po 20 tydnech téhotenstvi, ktery se vyznaduje vysokym krevnim tlakem a
pritomnosti bilkoviny v modi) a piedéasného porodu. U novorozenci vystavenych amfetaminu
béhem téhotenstvi se mohou objevit abstinenéni pFiznaky (zmény v chovani, véetné nadmérného
placée, nestabilni nebo podrazdéné nalady, zvySené drazdivosti a vyrazného vy€erpani).

(..)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2020

zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért 14/06/2020
piislusnym narodnim organiim:
Implementace zavéru ¢lenskymi staty (predloZzeni | 13/08/2020
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