Anexa l

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru dexamfetamind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza datelor disponibile din literatura de specialitate privind expunerea in timpul sarcinii, incluzand
2 studii de cohortd, PRAC considera ca sunt necesare actualizari la pct. 4.6 din RCP si pct. 2 din
Prospectul cu informatii pentru pacient in vederea descrierii informatiilor curente provenite din
utilizarea lisdexamfetaminei, amfetamine si dextroamfetaminei in timpul sarcinii.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru dexamfetamina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin dexamfetamina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In mésura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin dexamfetamina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa 1l

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Pct. 4.6

Datele provenite din utilizarea dexamfetaminei la femeile gravide sunt limitate.

Datele provenite de la un studiu de cohorta la un total de aproximativ 5570 de sarcini
expuse la amfetamina in primul trimestru nu sugereaza un risc crescut de malformatii
congenitale. Datele provenite de la un alt studiu de cohorta la aproximativ 3100 de sarcini

expuse la amfetamina in primele 20 de saptamani de sarcina sugereaza un risc crescut de
preeclampsie si nastere prematura.

S-a demonstrat ca copiii mamelor care depind de amfetamind prezintd un risc crescut de nastere
prematura si greutate scazuta la nastere.

Mai mult, la acesti copii pot aparea simptome de sevraj, cum este disforia, incluzand hiperexcitabilitate
si epuizare pronuntata.

(..)

Prospect

e Pct. 2

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati [TRADENAME]

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

<Fradename>poateafectafatuk

Datele disponibile provenite din utilizarea [Tradename] in _timpul primelor trei luni de

sarcina nu indica un risc crescut de malformatii congenitale la copil, dar arata ca acesta
poate determina cresterea riscului de preeclampsie (o afectiune care apare in mod uzual

dupa 20 de saptamani de sarcma‘ fiind caracterizata prin tensmne arterlala crescuta si




Anexa lll

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din aprilie 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceast 14/06/2020
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 13/08/2020

statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):
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