I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 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:

A szakirodalmi adatok attekintése tovabbi bizonyitékot szolgaltatott a dexamfetamin alkalmazasa
és az ,emelkedett kortizolszint” kozotti osszefiiggésre. Ugy tlinik, hogy a megfigyelt hatasok az
amfetamin gydgyszercsoport kézos jellemzdbi, ugyanakkor az ezek hatterében allé mechanizmus
jelenleg nem teljesen tisztazott, és az esetleges klinikai megnyilvanulasi formak sem ismertek.
Mindazonaltal az emlitett laboratériumi vizsgalat eredményeiben bekévetkezé emelkedés
jelentGsége egyértelm, és ennek az informacidnak szerepelnie kell a kisérGiratokban, ahogyan az
egyéb amfetaminok esetében mar szerepel is. A kortizolszint meghatarozasa tébbféle betegség
esetén fontos diagnosztikai eszkéz. Ahhoz, hogy a kortizolszint eredményét az endokrin
betegségek laboratoriumi értékelésének kontextusaban pontosan ki lehessen értékelni, fontos
tudni, hogy a beteg dexamfetamint szed. A betegtajékoztatoban szerepl6 tovabbi informacio célja,
hogy tadjékoztassa a beteget a laboratériumi vizsgalat jelent6ségérol.

Ezen adatok alapjan a vezetd tagallam arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a dexamfetamin-
tartalmu készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen maddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A dexamfetaminra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a dexamfetamint tartalmazé gydégyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy
a kiséréiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dexamfetamint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroéiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 médositasok (az Uj szoveg alahGzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras

4.5 pont

Gyogyszerszint-vizsgalat és egyéb laboratdriumi vizsgalatok soran megnyilvanulé
kdlcsonhatasok

Az amfetaminok a kortikoszteroidok plazmaszintjének jelentés emelkedését
okozhatjak. Ez a novekedés este a legnagyobb mértéki. Az amfetaminok
befolyasolhatjak a szteroidok vizeletbol torténé meghatarozasat.

Torlend6 mondat (vagy hasonldé szovegrész), ha szerepel az alkalmazdasi elGirasban: A

Betegtajékoztato

o 2. pont: Tudnivaldk a szedése el6tt

Gyégyszerszint-vizsgalat és egyéb laboratériumi vizsgalatok soran megnyilvanulé
kdlcsonhatasok

Ez a gyégyszer befolyasolhatja a laboratériumi vizsgalatok eredményeit.

Torlendd mondat (vagy hasonlé szbvegrész), ha szerepel a betegtajékoztatéban: A-sperteléknak




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. aprilis CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. majus 28.

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

2022. julius 27.
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