I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a dexamfetaminra
vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A biztonsagi adatok felllvizsgélata alapjan a PRAC gy itélte meg, hogy a dexamfetamin alkalmazéasa
és a Raynaud-szindroma el6fordulasa kozott nem zarhaté ki okozati 6sszefligges, ezért a
dexamfetamin-tartalm( termékek alkalmazasi elGirasainak frissitését kéri e mellékhatas
beillesztésével, nem ismert gyakorisdggal. A betegtajékoztatot ennck megfeleléen kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A dexamfetaminra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a dexamfetamint tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dexamfetamint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmaltban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torélt szoveg athézva)

Alkalmazasi el6iras
* 4.8 pont
A SOC vascularis rendellenességek alatt a kovetkezoket kell beadni az ismert gyakorisaggal:

Raynaud-szindroma

Betegtajékoztato
* 4, Szakasz

A kovetkez6é mellékhatast kell hozzaadni: Nemkivanatos mellékhatasok, gyakorisadg: nem ismert (a
rendelkezésre all6 adatokbol a gyakorisag nem allapithaté meg):

Hidegben a kéz- és labujjak zsibbadasa, bizsergése, szinvaltozasa (fehérrdl kékesre, majd
vorosre) (Un. ,Raynaud-szindroma™).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2018. prilis CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2018. janius 09

Az allaspont

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

2018. augusztus 08
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