Anness I

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 xjentifi¢i huma kif gej:

L-analizi tal-artikli ppubblikati pprovdiet aktar evidenza ta’ rabta bejn I-ghoti ta’ dexamfetamine u
“Zieda fil-livell ta’ kortisol”. L-effetti osservati jidhru li huma komuni ghall-klassi tal-medi¢ini tal-
amfetamini, izda I-mekkanizmu involut mhuwiex mithum ghalkollox u mhumiex maghrufa I-
manifestazzjonijiet klini¢i potenzjali. Minkejja dan, l-impatt ta’ din iz-Zieda fit-testijiet fil-laboratorju
huwa ¢ar u tali informazzjoni ghandha tkun prezenti fil-PI, kif diga huwa 1-kaz ghal amfetamini
ohrajn. Id-determinazzjoni tal-livell ta’ kortisol hija ghodda dijanjostika importanti ghal bosta disturbi.
Huwa importanti li wiehed ikun jaf'li pazjent qed jiechu dexamfetamine biex jinterpreta b’mod preciz
ir-rizultati tal-livelli ta’ kortisol, fil-kuntest tal-evalwazzjoni fil-laboratorju tad-disturbi fis-sistema
endokrinarja. Informazzjoni addizzjonali fil-PIL ghandha I-ghan li tinforma aktar lill-pazjent dwar I-
impatt fuq l-analizi fil-laboratorju.

Abbazi ta’ din id-data 1-Istat Membru Ewlieni kkonkluda li 1-informazzjoni dwar il-prodott tal-
prodotti li fihom dexamfetamine ghandha tigi emendata kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal dexamfetamine is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficcju 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 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li fihom dexamfetamine huma awtorizzati attwalment fI-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-Istati Membri
kkon¢ernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness I1

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 gassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.5

Interazzjonijiet bejn il-medicina u t-test fil-laboratorju

L-amfetamini jistghu jikkawzaw zieda sinifikanti fil-livelli ta’ Kortikosterojdi fil-plazma. Din
iz-zieda tkun l-akbar filghaxijiet. L-amfetamini jistehu jinterferixxu mad-determinazzjonijiet
tal-isterojdi fl-awrina.
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Sezzjoni 2 X’ghandek tkun taf qabel ma tichu

Interazzjonijiet bejn il-medic¢ina u t-test fil-laboratorju

Din il-medicina tista’ tinterferixxi mar-rizultati tat-testijiet tieghek fil-laboratorju.

Nehhi s-sentenza (jew test simili) jekk tinsab fil-PIL: E-atletijridufeanukonxjili-dan-i-prodett




Anness II1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh April 2022

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

28 ta’ Mejju 2022

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

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

27 ta’ Lulju 2022




	Anness I
	Konklużjonijiet xjentifiċi u raġunijiet għall-varjazzjoni għat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) għat-Tqegħid fis-Suq
	Raġunijiet għall-varjazzjoni għat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) għat-Tqegħid fis-Suq

	Anness II
	Anness III

