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A forgalomba hozatali engedélyek feltételei

Az illetékes nemzeti hatésagok, a referencia-tagallam altali koordinacié mellett, kdtelesek biztositani,

hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesitik az alabbi feltételeket:

Feltételek

Datum

A kérelmez6 koételes benyujtani egy frissitett kockazatkezelési
tervet figyelembe véve az alabbi ajanlasokat:

1. VI.2.5. pont Nyilvanos jelentés dokumentaciéjanak
tartalmaznia kell a kockazatminimalizal6 intézkedések

Osszefoglaldsat a biztonsagossagi aggalyoknak megfelelden;

2. a 2. mellékletnek a javasolt alkalmazasi el6irason felll
tartalmaznia kell a betegtajékoztaté javasolt szovegét is;

3. a 7. melléklet: tartalmaznia kell a specialis nem kivanatos
események kovetésére hasznalt, javasolt kovetési Grlap
szbvegét;

4. 1ll. rész, farmakovigilanciai terv: az engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot és a gydgyszerhasznalati
esettanulmanyt ki kell egésziteni az 1-es kategériaval.

Az Eurépai Bizottsag
hatarozatatdl szamitott 3
hénapon beldl

A kérelmezé koteles elvégezni egy gyogyszerhasznalati

esettanulmanyt a felirt dexamfetamin alkalmazasanak kévetésére az

Eurdpai Unidban tébbszoros adatforrasok felhasznalasaval. A
vizsgalat részeként a forgalomba hozatali engedély jogosultja
koteles aktivan beszerezni az ADHD-s gyermekeknél jelentkez6
abuzusrél, visszaélésrol, eltéritésrdl és dependenciarol szolo
beszamolékat a toxikoldgiai k6zpontokbdél, drogmonitorozasi
kozpontokbdl, egyéb adatbazisokbdl, publikusan elérhetd
szakirodalmi informaciokbdl és az internetrdl.

Protokoll benyujtasa a
2001/83/EK iranyelv
107n(1) cikkének
megfeleléen az Eurdpai
Bizottsag hatarozatatol
szamitott 3 hénapon belil

Végleges vizsgalati
jelentés benyujtasa 2020.
1. negyedévéig

A kérelmez6 koteles elvégezni egy engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot a dexamfetamin hosszu tava
biztonsagossagi profiljanak értékelése céljabol ADHD-s
gyermekeknél, specifikusan megcélozva a kulcsfontossagu
problémakat, példaul a kardiovaszkularis szovédményeket,
névekedést és pszichiatriai szovédményeket. Ez az 5 éves
retrospektiv (Uj alkalmazok) vizsgalat 6ssze fogja hasonlitani a
dexamfetamin és egyéb stimulansok relativ kockazatat is ebben a
betegcsoportban.

Protokoll benyujtasa a
2001/83/EK iranyelv
107n(1) cikkének
megfeleléen az Eurdpai
Bizottsag hatarozatatol
szamitott 3 hénapon beltl

Végleges vizsgalati
jelentés benyujtasa 2020.
1. negyedévéig
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