Bilag I

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



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for dexamfetamin er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

En gennemgang af litteraturen gav yderligere evidens for en sammenhang mellem administrationen af
dexamfetamin og “forhgjet kortisolniveau”. De observerede virkninger forekommer at vaere
almindelige for amfetamin-klassen af leegemidler, men den involverede mekanisme er imidlertid ikke
helt belyst og evt. mulige kliniske manifestationer er ukendte. Ikke desto mindre er denne stigning i
laboratorieprgverne en klar pdvirkning, og sddanne oplysninger skal vaere til stede i
produktinformationen, da dette allerede er tilfaeldet for andre amfetaminer. Bestemmelsen af
kortisolniveauet er et vigtigt diagnostisk redskab ved flere sygdomme. Det er vigtigt at vide, at en
patient tager dexamfetamin, for at kunne fortolke resultaterne af en analyse af kortisolniveauet i
kliniske sammenhaenge, hvor der foretages laboratorieanalyser for endokrine forstyrrelser. Formalet
med de tilfgjede oplysninger i indlaegssedlen er at informere patienten yderligere om pavirkningen af
laboratorieanalyser.

Den ledende medlemsstat konkluderede, at produktinformationerne for praeparater, der indeholder
dexamfetamin, skal aandres i henhold hertil.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for dexamfetamin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder dexamfetamin, forbliver
uaendret under forudsaetning af, at de foresldede aendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr aendres. I det omfang andre laegemidler indeholdende dexamfetamin allerede er godkendt eller
sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag II

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
l,egemiddel/laegemidler



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

Produktresumé

Pkt. 4,5

Legemiddel-/laboratorieprgve interaktioner

Amfetaminer kan fordrsage signifikante forhgjelser af kortikosteroidniveauet i plasma.

Denne forhgjelse er stgrst om aftenen. Amfetaminer kan pdvirke steroidbestemmelser i
urinen.

Fjern seetningen (eller lignende ordlyd), hvis den er til stede i produktresuméet. Spertsudavere-skat
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Indlaegsseddel

o Punkt 2 Det skal du vide, fgr du begynder at tage
Legemiddel-/laboratorieprgve interaktioner

Dette laegemiddel kan pavirke resultaterne af dine laboratorieprgver

Fjern saetningen (eller lignende ordlyd), hvis den er til stede i indleegssedlen: Spertsudavereskal
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Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

April 2022 CMDh-mgde

(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):

Overseettelser af bilagene for indstillingen 28. maj 2022
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 27. juli 2022
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