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Podminky registraci

PFislusné vnitrostatni organy koordinované referen¢nim Clenskym statem zajisti, aby drzitelé

rozhodnuti o registraci splnili tyto podminky:

Podminky

Termin

Zadatel predlozi aktualizovany plan fizeni rizik a vezme ptitom
v Uvahu tato doporuceni:

1. bod VI.2.5 dokumentace pro verejny souhrn by mél
zahrnovat souhrn opatreni k minimalizaci rizik tykajicich se
bezpecnosti;

2. priloha 2 by méla kromé navrhovaného souhrnu tdajt
o pripravku zahrnovat i navrhovany text pribalové
informace;

3. priloha 7: by méla zahrnovat text navrhovaného formulare
pro nasledné sledovani, ktery je urcen ke sledovani
konkrétnich nezadoucich pfihod;

4. C(dast III, plan farmakovigilance: pro poregistrac¢ni studii
bezpeénosti a studii uzivani 1€k{ je tieba pridat kategorii 1.

Do 3 mésicl od prijeti
rozhodnuti Komise

Zadatel provede studii uZivani 1ék{, kterd bude sledovat uZivani
predepsaného dexamfetaminu v Evropské unii s vyuzitim dat

z rznych zdrojd. V rémci této studie bude drzitel rozhodnuti

o registraci aktivné ziskavat hlaseni o zneuzivani, nespravném
pouzivani a zavislosti u déti s ADHD z toxikologickych center, center
pro monitorovani drog, dalSich databazi, vefejné dostupnych
informaci v literatufe i on-line.

Predlozeni protokolu

v souladu s ¢l. 107n
odst. 1 smérnice
2001/83/ES do 3 mésicd
od pfijeti rozhodnuti
Komise

PredloZeni konec¢nych
vysledkd studie do
2. Ctvrtleti 2020

Zadatel provede poregistraéni studii bezpe¢nosti s cilem vyhodnotit
dlouhodoby bezpecnostni profil dexamfetaminu u déti s ADHD,
pficemz se zamérfi specialné na hlavni problémy, jako jsou
kardiovaskularni piihody, rdst a souvisejici psychiatrické nezadouci
pfihody. Tato 5Sleta retrospektivni studie (s novymi uZivateli) bude
také porovnavat relativni riziko mezi dexamfetaminem a dalSimi
stimulancii u dané populace pacientd.

Predlozeni protokolu

v souladu s ¢l. 107n
odst. 1 smérnice
2001/83/ES do 3 mésicd
od pfrijeti rozhodnuti
Komise

Predlozeni konecnych
vysledkU studie do
2. Ctvrtleti 2020

17



