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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

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

Na podstawie dostepnych danych z pismiennictwa dotyczacych narazenia W okresie cigzy, w tym 2 badan
kohortowych, komitet PRAC uznaje, ze aktualizacje punktu 4.6 ChPL i punktu 2 Ulotki dla pacjenta sa
konieczne w celu opisania aktualnych informacji dotyczacych stosowania lisdeksamfetaminy, amfetaminy
i dekstroamfetaminy w okresie cigzy.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych deksamfetaminy grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynna 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 produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace deksamfetaming sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sa 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 sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslons)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.6

Dane dotyczgce stosowania deksamfetaminy u kobiet w okresie ciagzy sg ograniczone.

Dane z badania kohortowego obejmujacego lacznie okolo 5570 kobiet w ciazy, narazonych na
amfetamine w pierwszym trymestrze, nie wskazuja na zwiekszone ryzyko wrodzonych wad
rozwojowych. Dane z innego badania kohortowego obejmujacego okolo 3100 kobiet w ciazy
narazonych na amfetamine w ciagu pierwszych 20 tygodni ciazy, wskazuja na zwiekszone ryzyko
stanu przedrzucawkowego i przedwczesnego porodu.

Wykazano, ze u dzieci matek uzaleznionych od amfetaminy wystepuje zwigkszone ryzyko
przedwczesnego porodu i mniejszej masy urodzeniowe;j.

Ponadto u tych dzieci moga rozwina¢ si¢ objawy odstawienia, takie jak dysforia, w tym nadpobudliwos¢
| wyrazne wyczerpanie.

()

Ulotka dla pacjenta

e Punkt?2
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku [nazwa wiasna]
Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Dostepne dane dotyczace stosowania leku [nazwa wlasna] w czasie pierwszych trzech miesiecy ciazy
nie wskazuja na zwiekszone ryzyko wrodzonych wad rozwojowych u dziecka, ale moze zwiekszac
ryzyko stanu przedrzucawkoweqo (choroby pojawiajacej zazwyczaj po 20 tvgodniach ciazy,
charakteryzujacej si¢ wysokim ci$nieniem Krwi i wystepowaniem bialka w moczu) i przedwczesnego
porodu. U noworodkéw, ktére w okresie zycia plodowego bvly narazone na dzialanie amfetaminy,
moga wystepowac objawy odstawienia (zmiany zachowania, W tym nadmierny placz, niestabilny lub
drazliwy nastréj, nadpobudliwos$¢ i wyrazne wyczerpanie).

(..)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w kwietniu 2020 r.
Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 14. czerwca 2020 r.

wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 13. sierpnia 2020 r.

czlonkowskie (przedlozenie zmiany przez

podmiot odpowiedzialny):
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