Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para dexanfetamina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

A revisdo da literatura proporcionou evidéncia adicional de uma correlagdo entre a administragdo da
dexanfetamina e o “nivel aumentado de cortisol”. Os efeitos observados parecem ser comuns aos da
classe de farmacos do tipo das anfetaminas, contudo, presentemente, 0 mecanismo envolvido ndo é
inteiramente compreendido e quaisquer potenciais manifestagdes clinicas sdo desconhecidas. No
entanto, o impacto deste aumento em analises laboratoriais € claro e esta informagao devera estar
presente no Folheto Informativo como ja acontece com outras anfetaminas. A determinagdo do nivel
de cortisol constitui uma ferramenta de diagndstico importante em vérias doengas. E importante saber
que um doente esta a tomar dexanfetamina para interpretar com exatiddo os resultados dos niveis de
cortisol, no contexto da avaliagao laboratorial de doencas endocrinas. A informagdo adicional no
Folheto Informativo tem como objetivo informar também o doente do impacto na analise laboratorial.

Com base nestes dados, o Estado Membro responsével concluiu que a informagao do medicamento,
relativa a medicamentos contendo dexanfetamina, devera ser devidamente alterada.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introduciio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a {substancia(s) ativa(s) incluida(s) na lista EURD}, o
CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém)
dexanfetamina se mantém inalterado na condi¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas na
informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(des) de introdu¢do no mercado no ambito desta
avaliacdo tunica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
dexanfetamina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo
na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posigdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracoes a Informacgao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccdo 4.5

Interacoes medicamentosas e analises laboratoriais

As anfetaminas podem causar uma elevacio significativa dos niveis plasmaticos de
corticosteroides. Este_ aumento é maior_a noite. As anfetaminas podem _interferir _com as
determinacdes de esteroides na urina.

Remover a frase (ou texto semelhante) se presente

no RCM: Os-atletas-devem-estar-cientes-de-gue

I 2

Folheto Informativo

Seccdo 2 O que precisa de saber antes de tomar

Interacoes medicamentosas e analises laboratoriais

Este medicamento pode interferir com os resultados das suas analises laboratoriais.
Remover a frase (ou texto semelhante) se presente no Folheto Informativo: Os-atletas-devem-estar




Anexo IIT

Calendario para a implementaciao da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de abril de 2022

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugoes dos anexos da
posigao:

28 de maio de 2022

Implementacdo da posigdo

pelos Estados-Membros (apresentagao da
alteragdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado):

27 de julho de 2022
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