Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for dexamfetamin dras f6ljande vetenskapliga slutsatser:

Litteraturgenomgéangen gav ytterligare bevis for ett samband mellan administrering av dexamfetamin
och forh6jd kortisolhalt”. De observerade effekterna tycks vara vanliga for ldkemedelsklassen
amfetamin, men den mekanism som dr involverad 4r i nuldget inte helt klarlagd och eventuella
kliniska manifestationer ar okénda. Trots det dr effekten av denna 6kning tydlig pé laboratorietester
och sddan information ska redovisas i produktinformationen, pa samma sitt som den redan ar for
andra amfetaminer. Faststdllande av kortisolhalt ar ett viktigt diagnostiskt verktyg for flera sjukdomar.
Det ér viktigt att veta att en patient tar dexamfetamin for att korrekt kunna tolka resultaten av
kortisolhalterna med avseende pa laboratoriebedomning av endokrina sjukdomar. Ytterligare
information i bipacksedeln syftar till att ytterligare informera patienten om paverkan pa
laboratorieanalyser.

Baserat pa dessa data drog den ledande medlemsstaten slutsatsen att produktinformationen for
lakemedel som innehaller dexamfetamin ska dndras i enlighet harmed.

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

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for dexamfetamin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller dexamfetamin &r ofordandrat under forutsittning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller dexamfetamin for narvarande
ar godkédnda i EU eller genomgar framtida godkénnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkénnande for forséljning tar hinsyn till denna
stdndpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda likemedlen)



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

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
Avsnitt 4.5
Interaktioner med drogtest/laboratorietest

Amfetaminer kan orsaka en signifikant 6kning av kortikosteroidhalterna i plasma. Denna
okning ir storst pa kvillen. Amfetaminer kan paverka mitning av steroider i urin.

Ta bort mening (eller liknande ordalydelse) om den finns i produktresumén: ldrottsutévare-maste-vara

99

Bipacksedel
Avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du tar
Paverkan pa drogtest/laboratorietest

Detta likemedel kan piverka dina testresultat.

Ta bort mening (eller liknande ordalydelse) om den finns i bipacksedeln: Idrottsutévare-maste-vara




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stéiillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande: April 2022 CMD(h)-mote

Overforing av dversittningarna av 28/05/2022
stdllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 27/07/2022
stdllningstagandet

(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):
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