I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a dexamfetaminra
vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az irodalomban a terhesség alatti kitettseggel kapcsolatosan rendelkezésre all6 adatok — beleértve 2
kohorszvizsgalatot — alapjan a PRAC ugy Vvéli, hogy az SmPC 4.6 és a PL 2. pontjainak aktualizalasaival
kell biztositani a lisdexamfetamin, amfetamin és dextroamfetamin terhesség alatti alkalmazasara
vonatkoz6 aktudlis informéaciok leirdsat.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A dexamfetaminra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh az a véleménye, hogy a
dexamfetamin hatdanyagot tartalmazd gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint a jelen PSUR értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dexamfetamint tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali
engedely jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat..
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A nemzeti szinten engedélyezett egészségiigyi termék(ek) kisérdiratainak médositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaibe bevezetendé méodositasok (az (j szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eléiras

e 4.6 pont
A terhes n6knél torténd dexamfetamin hasznalatrél kevés adat all rendelkezésre.
A varanddssag elsé trimeszterében amfetaminnal kezelt, 6sszesen kb. 5570 né adatait feldolgozé
kohorszvizsgalat nem utalt a fejlédési rendellenességek fokozott kockdzatara. Viszont eqgy masik
kohorszvazsgalat, amelyben a varanddssag elsé 20 hetében amfetaminnal kezelt, 6sszesen kb. 3100
né adatait elemezték, a preeklampszia és korasziilés fokozott kockazatara utalt.
Az amfetaminfiigg6 anyak gyermekeinél kimutattak a koraszuletés és csokkent szlletési suly fokozott
kockazatat.
Ezen talmenden ezeknél a gyermekeknél kialakulhatnak elvonasi tlinetek, példaul diszforia, beleértve a
hyperexcitabilitast és a kifejezett kimerltséget.

(...)

Betegtajékoztatd
e 2.pont

2. Tudnivalok a [GYOYGSZER NEVE] bevétele elétt
Terhesség, szoptatas és termékenység

AJGYOGYSZER NEVE] hatassal-ehet amagzatra:

A [GYOGYSZER NEVE] terhesség elsé harom hénapjaban torténé alkalmazasarol rendelkezésre
allo adatok nem utalnak arra, hogy ez fokozna a fejlodési rendellenességek kockazatat a
gyermeknél, azonban fokozdédhat a preeklampszia kockazata (amely allapot altaldban a terhesség
20. hetét kovetden 1ép fel, tiinetei a magas vérnyomas és a vizeletben megjelené fehérje) és
fokozddhat a korasziiletés kockazata is. A terhesség alatt amfetamin hatasanak Kitett Gjszulottek
elvonasi tiineteket mutathatnak (viselkedésmddbeli valtozasok, példaul tulzott sirds,
kiegyensulyozatlan vagy ingerlékeny hangulat, tulzott ingerlékenyseéq, feltiiné Kimeriltséq).

(..)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont atvétele:

2020. aprilis, CMDh megbeszélés

Az &llaspont fuggelékei forditasainak nemzeti 2020. 06. 14.
illetékes hatosagok részére térténd tovabbitdsa:
Az allaspont 2020. 08. 13.

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
forgalomba hozatali engedély tulajdonos altali
benyujtasa):
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