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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannande for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for dexamfetamin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa tillgangliga data fran litteraturen om exponering under graviditeten, inklusive 2 kohortstudier,
anser PRAC att uppdateringar av avsnitt 4.6 i produktresumén och 2 i bipacksedeln &r motiverade for att
beskriva den aktuella informationen av anvandning av lisdexamfetamin, amfetamin och dextroamfetamin
under graviditet.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for dexamfetamin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller dexamfetamin ar oférandrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller dexamfetamin for narvarande ar godkanda i
EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berord
medlemsstat och sékanden/ Innehavare av godkannande for forséljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumén

e Avsnitt 4.6
Det finns begransad méangd data fran anvandningen av dexamfetamin i gravida kvinnor.
Data fran en kohortstudie med totalt cirka 5 570 graviditeter exponerade for amfetamin under den
forsta trimestern tyder inte pd en 6kad risk for kongenital missbildning. Data fran en annan
kohortstudie med totalt cirka 3 100 graviditeter exponerade for amfetamin under graviditetens
forsta 20 veckor tyder pé en dkad risk for preeklampsi och for tidig fodsel.
Barn till mddrar som &r beroende av amfetamin har visats 16pa hogre risk for prematur fodelse och lagre
fodelsevikt.
Dessa barn kan dessutom utveckla utséttningssymtom som dysfori, inklusive hyperexcitabilitet och uttalad
utmattning

(...)

Bipacksedeln
e Avsnitt 2

2. Vad du behéver veta innan du tar [TRADENAME]

Graviditet, amning och fertilitet

Tillgangliga data fran anvandning av [Tradename] under graviditetens tre forsta manader tyder
inte p& ndgon 6kad risk for medfodd missbildning hos barnet, men kan 6ka risken for
havandeskapsforgiftning (ett tillstdnd som vanligtvis uppkommer efter 20 veckors graviditet och
kannetecknas av hogt blodtryck och protein i urinen) och for tidig fodsel. Nyfédda som exponeras
for amfetamin under graviditet kan uppleva abstinenssymtom (férandrat beteende inklusive Kraftig
grat, instabilt eller irriterat humor, hyperexcitabilitet och uttalad utmattning).

(..)
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

April 2020 CMD(h)-méte

Overforing av 6versattningarna av 14/06/2020
stéllningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 13/08/2020

stéllningstagandet!’
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forsaljning):
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