Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych deksamfetaminy, wnioski naukowe sg nastepujace:

Przeglad pismiennictwa dostarczyt kolejnych dowoddéw na zwigzek miedzy podawaniem
deksamfetaminy a ,zwiekszonym stezeniem kortyzolu”. Obserwowane dziatania wydajg sie by¢
wspdlne dla grupy pochodnych amfetaminy, jednak ich mechanizm nie jest obecnie w petni poznany,
a mozliwe objawy kliniczne sa nieznane. Jednak wptyw tego zwiekszenia w badaniach laboratoryjnych
jest oczywisty i takg informacje nalezy zamiesci¢ w drukach informacyjnych, tak jak ma to juz miejsce
w przypadku innych pochodnych amfetaminy. Oznaczanie stezenia kortyzolu jest waznym narzedziem
diagnostycznym w wielu zaburzeniach. Wiedza, ze pacjent przyjmuje deksamfetamine, jest wazna dla
doktadnej interpretacji wynikdw pomiaru stezenia kortyzolu w kontekscie laboratoryjnej oceny
zaburzen endokrynologicznych. Dodatkowa informacja w ulotce dla pacjenta ma na celu dalsze
informowanie pacjentéw o wptywie na analizy laboratoryjne.

Na podstawie tych danych wiodace panstwo cztonkowskie uznato, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie
zmiany do drukow informacyjnych produktéw zawierajacych deksamfetamine.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskédw naukowych dotyczacych deksamfetaminy grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng deksamfetamine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace deksamfetamine sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.5

Interakcje miedzy lekiem a badaniami laboratoryjnymi

Pochodne amfetaminy moga powodowac znaczne podwyZszenie stezenia
kortykosteroidow w osoczu. Zwiekszenie to jest najwieksze wieczorem. Pochodne
amfetaminy moga zaklécaé oznaczanie steroidow w moczu.

Usung¢ zdanie (lub podobne sformutowanie), jesli wystepuje w ChPL: Sperteweyruszabyé

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2 Informacje wazne przed przyjeciem leku

Interakcje miedzy lekiem a badaniami laboratoryjnymi

Lek ten moze zakiécac¢ wyniki badan laboratoryjnych.
Usung¢ zdanie (lub podobne sformutowanie), jesli wystepuje w ulotce dla pacjenta: Spertewey

”
” .



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w kwietniu 2022 roku

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

28. maja 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

27. lipca 2022 r.
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