Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéodur

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dexamfetamin, eru visindalegu nidurstodurnar
svohljoédandi:

[ heimildamatinu komu fram frekari visbendingar um tengsl 4 milli gjafar dexamfetamins og ,,haekkads
gildis kortiséls*. Ahrifin sem komu i 1jos virdast vera algeng i lyfjaflokki amfetamins, en verkunarhattur
lyfjanna hefur enn ekki verid skilinn ad fullu og hugsanleg klinisk einkenni eru 6pekkt. Engu ad sidur eru
ahrif pessarar haekkunar &4 rannsoknarstofuprof skyr og slikar upplysingar attu ad vera til stadar i
fylgisedlinum eins og fyrir 6nnur amfetaminlyf. Mealing 4 magni kortisdls er mikilvaegt greiningartaeki
fyrir ymsa kvilla. Mikilvaegt er ad vita ad sjuklingurinn noti dexamfetamin til pess ad hagt sé ad tulka
nidurstodur meelinga & magni kortisols & réttan hatt vid mat 4 innkirtlasjukdomum & rannsoknarstofu.
Vidbotarupplysingar i fylgisedlinum mida ad pvi ad upplysa sjukling enn frekar um ahrifin 4
rannsoknarstofugreiningar.

A grundvelli pessara gagna komst leidandi adildarrikid ad peirri nidurstodu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda dexamfetamin til samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstooum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dexamfetamin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dexamfetamin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar 4
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstéou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda dexamfetamin og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstodu CMDh.



Vioauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 a0 eyoOa er gegnumstrikadur)
Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.5

Milliverkanir vio 6nnur lvf/rannséknarstofuprof

Amfetamin geta valdio marktaekri haekkun a plasmagildi barkstera. Pessi haekkun er mest a
kvoldin. Amfetamin geta truflad malingar a sterum i pvagi.

Fjarleegio setninguna (eda svipad ordalag) ef hiin er til stadar 1 samantekt a eiginleikum lyfs:

Fylgiseoill

. Kafli 2 Adur en byrjad er ad nota

Milliverkanir vio onnur lvf/rannséoknarstofuprof

Petta Ivf getur haft ahrif 4 niourstéoour rannséknarstofuproéfa.

Fjarlgid setninguna (eda svipad ordalag) ef hun er til stadar i lyfsedlinum: fpréttamenn-purfa-ad-vera




Vidauki III

Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni:

April 2022 CMDh fundur

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda 1 viokomandi l6ndum:

28. mai 2022

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

27. juli 2022
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