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Vedeckeé zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych sprévach o bezpec¢nosti licku (PSUR) pre dexamfetamin su vedecké zavery nasledovne:

Na zéklade dostupnych Udajov z literatary tykajucich sa expozicie pocas tehotenstva, vratane

2 kohortovych Stadii, povazuje PRAC aktualizacie Casti 4.6 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a Casti 2 pisomnej informacie pre pouZzivatel'a za opodstatnené na opisanie sucasnych informacii

0 pouzivani lisdexamfetaminu, amfetaminu a dextroamfetaminu pocas tehotenstva.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
z&vermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre dexamfetamin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujlceho (obsahujlcich) dexamfetamin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce dexamfetamin, ktoré sd v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st predmetom
buddcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text pre¢iarknuty)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Cast 46
K dispozicii je iba obmedzené mnoZstvo Gdajov o pouZiti dexamfetaminu u gravidnych Zien.
Udaje z kohortovej Stadie u celkovo priblizne 5 570 gravidit vystavenych amfetaminu v prvom
trimestri nenaznacuji zvySené riziko vrodenych malformaécii. Udaje z inej kohortovej Stadie

u priblizne 3 100 gravidit vystavenych amfetaminu poéas prvych 20 tyzdiov gravidity naznaéujua
zvysené riziko vyskytu preeklampsie a predéasného porodu.

U deti matiek, ktoré su zavislé na amfetamine, sa preukazalo zvy3ené riziko pred¢asného pérodu
a zniZenej pérodnej hmotnosti.

Okrem toho sa m6Zu u tychto deti vyvintt’ abstinen¢né priznaky ako je dysforia, vratane hyperexcitability
a vyraznej vycerpanosti.

(...)

Pisomna informécia pre pouzivatela

. Cast’ 2

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Dostupné Udaje o pouzivani <nazov lieku> podas prvych troch mesiacov tehotenstva nenaznaduji
zvysené riziko vyskytu vrodenych chyb u diet’at’a, avSak existuje zvySené riziko preeklampsie (stav
vyskytujuci sa zvy€éajne po 20 tyZdiioch tehotenstva charakterizovany vysokym krvnym tlakom

a pritomnost’ou bielkoviny v mo¢i) a predéasného pdrodu. U novorodencov vystavenych
amfetaminu pocas tehotenstva sa mozu vyskytnat’ abstinenéné priznaky (zmeny spravania vratane
nadmerného pladu, nestabilnej a podrazdenej nalady, zvySenej drazdivosti a vyraznej vyéerpanosti).

(..)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh april 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 14/06/2020
vnUtrodtatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 13/8/2020
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drZitel'om
rozhodnutia o registracii):
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