Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
deksamfetamin, znanstveni zakljucci su sljededi:

Na temelju dostupnih podataka iz literature o izlozenosti tijekom trudnode, ukljucujuéi dvije kohortne
studije, PRAC smatra da su aZuriranja dijela 4.6. SaZetka opisa svojstava lijeka i dijela 2. Upute o
lijeku opravdana kako bi se prenijele trenutacne informacije o primjeni lisdeksamfetamina, amfetamina
i dekstroamfetamina tijekom trudnoce.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za deksamfetamin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) deksamfetamin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave c¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliste CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze deksamfetamin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e
biti predmetom buducéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog 11.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka
e Dio 4.6.
Podaci o primjeni deksamfetamina u trudnica su ograniceni.

Podaci iz kohortne studije koja je sveukupno obuhvadala priblizno 5570 trudnoca izloZzenih
amfetaminu u prvom tromjesecju ne upucuju na poveéan rizik od urodene malformacije.
Podaci iz druge kohortne studije koja je obuhvacala priblizno 3100 trudnoca izloZzenih
amfetaminu tijekom prvih 20 tjedana trudnoée upucuju na povecéan rizik od preeklampsije i
prijevremenog poroda.

Pokazalo se da djeca majki ovisnih o amfetaminu imaju povecan rizik od prijevremenog poroda i niske
porodajne tezine.

Nadalje, ta djeca mogu razviti simptome ustezanja poput disforije, uklju¢ujuéi hiperekscitabilnost i
izrazitu iscrpljenost.

(..)

Uputa o lijeku

e Dio 2.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati [ZAéTIC'ENO IME]

Trudnoca, dojenje i plodnost

na povecani rizik od urodene malformacije u djeteta, medutim, njegova primjena moze
povecdati rizik od Dreeklampsue (stanje k0|e se obic¢no javlja nakon 20-09g tledna trudnoce, a

poroda. U novorodencadi koja je tijekom trudnoce bila izloZzena amfetaminu moze doci do
pojave simptoma ustezanja (Dromlene u_ponasanju k01e uklluculu prekomjerno nlakame,

izrazitu iscrpljenost).

¢



Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajali§ta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u travnju 2020.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 14.06.2020.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama clanicama 13.08.2020.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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