Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registréacii



Vedecke zavery

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

Na zaklade preskiimania tidajov o bezpe¢nosti vybor PRAC uvaZil, ze nemozno vylicit’ priinny
vzt'ah medzi pouzitim dexamfetaminu a vyskytom Raynaudovho fenoménu, a preto pozaduje
aktualizaciu sthrnu charakteristickych vlastnosti liekov obsahujdcich dexamfetamin na vloZenie tejto
neZiaducej reakcie na liek s frekvenciou ,,neznama“. Pisomna informacia pre pouZzivatel’a je
zodpovedajicim spésobom aktualizovana.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre dexamfetamin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
liekov obsahujucich dexamfetamin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informéciéch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maju byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté clenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujuce
dexamfetamin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom buducich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
« Cast' 4.8
Nasledovné sa ma doplnit’ pod SOC Poruchy ciev s frekvenciou nezname:

Raynaudov fenomén

Pisomna informacia pre pouzivatela
« Cast 4

V casti Vedl'ajsie ucinky s neznamou frekvenciou (frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych
udajov) sa ma pridat’ nasledovna neziaduca reakcia:

Necitlivost’ prstov na rukach a nohach, tfpnutie (mravdéenie, brnenie) a zmena farby (od bielej
po modru a potom ¢ervenu) v chlade (‘Raynaudov fenomén’).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh April 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnatrostatnym orgdnom:

9. jana 2018

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi §tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

8. augusta 2018
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