Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre dexamfetamin st vedecké
zavery nasledovné:

Preskumanie literatiry poskytlo d’alsi dokaz o suvislosti medzi podavanim dexamfetaminu

a ,,zvySenou hladinou kortizolu®. Pozorované G¢inky sa zdaji byt spolo¢né pre amfetaminovu triedu
liekov, avSak prislusny mechanizmus nie je v su¢asnosti uplne pochopeny a akékol'vek klinické
prejavy nie st zname. Uginok tohto zvyenia v laboratornych testoch je napriek tomu jasny a tato
informacia ma byt uvedend v informaciach o lieku, ako uz je uvedend pre iné¢ amfetaminy. Urcovanie
hladiny kortizolu je délezitym diagnostickym nastrojom pre rézne poruchy. Povedomie o tom, ze
pacient uziva dexamfetamin, je dolezité pre presnu interpretaciu vysledkov hladin kortizolu v kontexte
laboratérnych vyhodnocovani poruch endokrinného systému. Dodatocné informacie v pisomne;j
informadcii pre pouzivatela st ur¢ené na d’al$ie informovanie pacienta o vplyve na laboratornu
analyzu.

Na zaklade tychto tidajov dospel vedtci ¢lensky stat k zaveru, Ze informacie o lickoch obsahujucich
dexamfetamin maju byt prislusne upravené.

Koordina¢né skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre dexamfetamin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) dexamfetamin je nezmeneny za predpokladu, ze budi
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maji) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel'/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujice dexamfetamin, ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast’ 4.5

Liekové interakcie/interakcie s laboratornymi testami

Amfetaminy moZu sposobit’ vvznamné zvySenia hladin kortikosteroidov v plazme. Toto
zvySenie je najvysSie veCer. Amfetaminy m6zu mat’ vplyv na urcovanie steroidov v moci.

Odstrante vetu (alebo podobne 1nforrnac1e) ak su prltomne v suhrne charaktenstlckych
Vlastnostl heku . e :

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 2: Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete

Vplyv na iné lieky/laboratorne testy

Tento liek moze mat’ vplyv na vase vysledky laboratéornych testov.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh april 2022

(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 28.m4j 2022
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 27. jal 2022
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