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Tieteelliset paatelmét ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka la&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
deksamfetamiinia koskevista madréaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset p4datelmét ovat
seuraavat:

Perustuen tietoihin, joita on saatavana raskauden aikaisen altistukseen liittyvasta kirjallisuudesta, mukaan
lukien kahdesta kohorttitutkimuksesta, ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on sitd mielt,
ettd on aiheellista tehda paivityksia valmisteyhteenvedon kohtaan 4.6. ja pakkausselosteen kohtaan 2.
N&ma péivitykset siséltavat tdmanhetkistd tietoa lisdeksamfetamiinin, amfetamiinin ja
dekstroamfetamiinin k&ytosta raskauden aikana.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmd (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Deksamfetamiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd deksamfetamiinia
sisdltavien la&kevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman yksittdisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laékevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty muitakin
deksamfetamiinia sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niitd kasitellaan tulevissa hyvaksymismenettelyisséa
EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita ottamaan tdman CMDh:n linjauksen
asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtéavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu,

poistettu teksti on yivikvatty)

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.6
On vain véhan tietoja deksamfetamiinin kaytosté raskaana oleville naisille.
Saadut tiedot kohorttitutkimuksesta, jossa seurattiin kaikkiaan noin 5570 amfetamiinille
ensimmaisen kolmanneksen aikana altistunutta raskautta, eivat viittaa kohonneeseen synnynnaisten
epamuodostumien riskiin. Toisesta kohorttitutkimuksesta saadut tiedot viittaavat kohonneeseen
pre-eklampsian ja ennenaikaisen synnytyksen riskiin. Tassa tutkimuksessa seurattiin noin
3100 amfetamiinille ensimmaisten 20 raskausviikon aikana altistunutta raskautta.
Amfetamiiniriippuvaisten &itien lapsilla on osoitettu olevan kohonnut ennenaikaisen syntyman ja
alentuneen syntymapainon riski.
Liséksi nailla lapsilla saattaa ilmeté vieroitusoireita, kuten esimerkiksi dysforiaa, mukaan lukien liiallista
reagointia arsykkeisiin ja korostunutta ekshaustiota.

(...)

Pakkausseloste
e Kohta?2

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat [KRAUPPANIMI]-valmistetta
Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Saatavilla olevat tiedot [Kauppanimi]-valmisteen kdytosta kolmen ensimmaisen raskauskuukauden
aikana, eivat viittaa synnynnaisten epamuodostumien kohonneeseen riskiin lapsella. Tietojen
mukaan raskausmyrkytyksen (sairaustila, jota yleensa esiintyy 20 raskausviikon jalkeen, ja jolle on
tyypillistd verenpaineen nousu ja valkuaisvirtsaisuus) seka ennenaikaisen synnytyksen riski voi
kuitenkin olla kohonnut. Amfetamiinille raskauden aikana altistuneilla vastasyntyneilld saattaa
esiintya vieroitusoireita (kayttdytymisen muutoksia, mukaan lukien liiallinen itkeminen, epdvakaa
tai artyva mieliala, liiallinen reagointi arsykkeisiin ja korostunut voimattomuus).

(..)
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous huhtikuussa 2020

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 14.06.2020
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa 13.08.2020

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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