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Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu

W gestii wtasciwych organéw narodowych panstw cztonkowskich, ktérych prace sg koordynowane przez
referencyjne panstwo cztonkowskie, lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity

nastepujace warunki:

Warunki

Data

Whnioskodawca przedtozy zaktualizowany plan zarzadzania ryzykiem
z uwzglednieniem nastepujacych zalecen:

1. punkt VI.2.5 ,Dokumentacja sprawozdania publicznego”
powinien zawierac charakterystyke dziatan stuzacych
zminimalizowaniu ryzyka w odniesieniu do obaw zwigzanych
z bezpieczenstwem;

2. w aneksie 2 nalezy uwzglednié, obok zaproponowanej ChPL,
zaproponowany tekst ulotki dla pacjenta;

3. w aneksie 7 nalezy uwzgledni¢ tekst proponowanego
formularza kontrolnego, ktéry miatby by¢ stosowany w
kontrolach po wystgpieniu okreslonych zdarzen
niepozadanych;

4. czes¢ 111, plan nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii: nalezy dodac¢ kategorie 1 w odniesieniu do
badan PASS i DUS.

W ciggu 3 miesiecy od
decyzji Komisji

Whnioskodawca przeprowadzi badanie DUS w celu kontrolowania
stosowania deksamfetaminy przepisywanej na terenie Unii
Europejskiej z wykorzystaniem wielu zrédet danych. W ramach tego
badania podmiot odpowiedzialny powinien w sposéb czynny
pozyskiwac¢ zgtoszenia dotyczace naduzywania, niewtasciwego oraz
nielegalnego stosowania leku, jak rdwniez uzaleznienia w
odniesieniu do dzieci z ADHD z centréw zatru¢, centréw kontroli
lekéw lub innych baz danych oraz informacji publicznie dostepnych
w literaturze i internecie.

Przedtozenie protokotu
zgodnie z art. 107n ust. 1
Dyrektywy 2001/83/WE w
ciggu 3 miesiecy od decyzji
Komisji.

Przedtozenie koncowych
wynikow badania do konca
Il kwartatu 2020 r.

Whnioskodawca przeprowadzi badanie PASS w celu oceny profilu
bezpieczenstwa dtugotrwatego stosowania deksamfetaminy u dzieci
z ADHD, zwtaszcza pod katem kluczowych kwestii, takich jak
zdarzenia sercowo-naczyniowe oraz zdarzenia niepozadane zwigzane
ze wzrastaniem i zdrowiem psychicznym. W tym trwajacym 5 lat,
retrospektywnym (nowi uzytkownicy) badaniu stosowanie
deksamfetaminy w grupie pacjentéw zostanie rowniez poréwnane ze
stosowaniem innych $rodkdw pobudzajacych pod katem ryzyka
wzglednego.

Przedtozenie protokotu
zgodnie z art. 107n ust. 1
Dyrektywy 2001/83/WE w
ciggu 3 miesiecy od decyzji
Komisji.

Przedtozenie koncowych
wynikéw badania do konca
Il kwartatu 2020 r.
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