Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for dexamfetamin, blev der
naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

Baseret pa tilgeengelige data fra litteraturen vedrgrende eksponering under graviditet, herunder fra
2 kohortestudier, anser PRAC det for berettiget at opdatere pkt. 4.6 i produktresuméet og punkt 2 i
indlaegssedlen, sa aktuelle oplysninger fra anvendelsen af lisdexamfetamin, amfetamin og
dextroamfetamin under graviditet beskrives.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for e&ndring af betingelserne for markedsfagringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for dexamfetamin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder dexamfetamin, forbliver usendret
under forudsetning af, at de foreslaede andringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering bar
endres. | det omfang andre leegemidler indeholdende dexamfetamin allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.
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Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laeegemiddel/lsegemidler



ZEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstreghing)

Produktresumé
e Pkt. 4.6
Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af dexamfetamin til gravide kvinder.

Data fra et kohortestudie med i alt ca. 5.570 graviditeter eksponeret for amfetamin i lgbet af det
farste trimester tyder ikke pé en gget risiko for medfgdte misdannelser. Data fra et andet
kohortestudie med ca. 3.100 graviditeter eksponeret for amfetamin i lgbet af de farste 20 uger af
graviditeten tyder pé en gget risiko for svangerskabsforgiftning og for tidlig fedsel.

Barn af amfetaminafhangige madre har vist sig at have en gget risiko for at blive fgdt for tidligt, og have
en reduceret fgdselsvaegt.

Desuden kan disse bgrn udvikle abstinenssymptomer som dysfori, herunder hyperekscitabilitet og
udpreeget udmattelse.

()

Indleegsseddel
e Punkt 2

2. Det skal du vide, for du begynder at tage [S/ERNAVN]
Graviditet, amning og frugtbarhed

<S@rnavi kan pavirke det ufedte barn.

Tilgeengelige data fra anvendelsen af [Seernavn] i lgbet af de fgrste tre méneder af graviditeten
indikerer ikke en gget risiko for medfgdte misdannelser hos barnet, men det kan gge risikoen for
svangerskabsforgiftning (en tilstand, der normalt forekommer efter 20 ugers graviditet,
karakteriseret ved hgijt blodtryk og protein i urinen) og for tidlig fedsel. Nyfgdte, der har veeret
udsat for amfetamin under graviditeten, kan opleve abstinenssymptomer (&endringer i adferd,
herunder intens grad, ustabilt eller irritabelt humgr, overpirrelighed og udpraeget udmattelse)

(..)
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde april 2020

Oversettelser af bilagene for indstillingen 14/06/2020
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 13/08/2020

(indehaveren af markedsfaringstilladelsen
indsender variationsansggning):
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