Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal dexamfetamine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi tad-data disponibbli minn studji xjentifici ppubblikati dwar I-esponiment waqt it-tgala, li
tinkludi 2 studji cohort , il-PRAC igis li I-aggornamenti ghas-sezzjoni 4.6 tas-SmPC u 2 tal-PL huma

ggustifikati biex jiddeskrivu I-informazzjoni kurrenti mill-uzu ta’ lisdexamphetamine, amphetamine u
dextroamphetamine waqt it-tgala.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal dexamfetamine is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom dexamfetamine mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandhom jigu varjati.. Sa fejn il-prodotti medicinali addizzjonali
li fihom dexamfetamine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta’
awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonc¢ernati u I-applikant /d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.6.

Hemm data limitata mill-uzu ta’ dexamfetamine f'nisa tgal.

Data minn studju cohort ta’ total ta’ madwar 5570 tgala esposta ghal amphetamine fl-ewwel
trimestru ma tissuggerix zieda fir-riskju ta’ malformazzjoni kongenitali. Data minn studju

cohort iehor f’fmadwar 3100 tgala esposta ghal amphetamine matul I-ewwel 20 gimgha tat-
tgala, tissuggerixxi riskju mizjud ta’ preeclampsia, u twelid prematur.

Tfal ta’ ommijiet li huma dipendenti fug I-amfetamina ntwerew li huma f'riskju mizjud ta’ twelid
prematur u ta’ piz tat-twelid izghar.

Barra minn hekk, dawn it-tfal jistghu jizviluppaw sintomi ta’ rtirar bhal dysphoria, inkluz iperecitabilita
u ezawriment gawwi.

(...)

Fuljett ta’ Taghrif

® Sezzjoni 2

2. X'ghandek tkun taf gabel tiehu [TRADENAME]

Tqala, treddigh u fertilita

Data dISDonlbb|I mill-uzu ta’ rTradename1 matul I-ewwel tliet xhur tat-tgala ma jindikawx

kkaratterizzata minn pressjoni tad-demm gholja u proteina fl-awrina) u twelid prematur.
Trabi tat-twelid espostl ghal amphetamme wagt it-tgala ||sta |koIIhom sintomi _ta’ rtirar

ezawriment gawwi).
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Anness 111

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh April 2020

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 14/06/2020
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 13/08/2020

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):
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