Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuc¢i u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za deksamfetamin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Pregledom literature pronadeni su dodatni dokazi povezanosti primjene deksamfetamina i ,,poviSene
razine kortizola“. Cini se da su opaZeni uéinci zajedni¢ki amfetaminskoj skupini lijekova, iako
mehanizam kojim nastaju trenutno nije potpuno razjasnjen i moguce klinicke manifestacije nisu
poznate. No, jasan je ucinak tog poviSenja na laboratorijskim testovima i takva informacija mora biti
ukljucena u informacije o lijeku, kao Sto ve¢ jest za druge amfetamine. Odredivanje razine kortizola
vazan je dijagnosticki alat kod nekoliko poremecaja. Vazno je znati da bolesnik uzima deksamfetamin
kako bi se to¢no protumacili rezultati odredivanja razine kortizola u sklopu laboratorijske obrade
endokrinih poremecaja. Svrha dodatnih informacija u uputi o lijeku jest dodatno obavijestiti bolesnika
o tom ucinku na laboratorijsku analizu.

Na temelju tih podataka, vodeca drzava ¢lanica zakljucila je da je sukladno tome potrebno izmijeniti
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze deksamfetamin.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima 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 predlozZene 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 ¢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 buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

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
Dio 4.5

Interakcije lijeka s laboratorijskim testovima

Amfetamini mogu uzrokovati znacajno povecéanje razine kortikosteroida u plazmi. To je
povecanje najvece navecer. Amfetamini mogu utjecati na rezultate odredivanja steroida u urinu.

Uklonite recenicu (ili sli¢no sroceni tekst) ako je prisutan u sazetku opisa svojstava lijeka: Spertast

Uputa o lijeku

e Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati

Interakcije lijeka s laboratorijskim testovima

Ovaj lijek moze utjecati na rezultate laboratorijskog testa.

Uklonite re¢enicu (ili sli¢no sroceni tekst) ako je prisutan u uputi o lijeku: SpertaSi-meraju-biti-sviesni
da-evatlijelkmoze-uzrokovati-pezitiviareakeijut-anti-doping -testovima:



Prilog II1.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u travnju 2022.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 28. svibnja 2022.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajali$ta u drzavama ¢lanicama 27. srpnja 2022.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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