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Villkor for godkannandena for forsaljning

De behoriga nationella myndigheterna, samordnade av referensmedlemsstaten, ska se till att

innehavarna av godkannande for forsaljning uppfyller féljande villkor:

Villkor

Datum

Sokanden ska lamna in en uppdaterad riskhanteringsplan som
beaktar féljande rekommendationer:

1. avsnitt VI1.2.5 Dokumentation for offentlig sammanfattning
ska inkludera en sammanfattning av atgarder for
riskminimering till foljd av sakerhetsfarhagor.

2. bilaga 2 ska inkludera den féreslagna texten till bipacksedeln
utdver den foreslagna produktresumén.

3. bilaga 7: ska inkludera texten till ett foreslaget
uppféljningsformular som ska anvandas for sarskild
uppféljning av odnskade handelser.

4. del I, farmakovigilansplan: kategori 1 ska laggas till for
PASS-studie och DUS-studie.

Inom 3 méanader efter
kommissionens beslut

Sokanden ska utféra en DUS-studie for att félja anvandningen av
forskriven dexamfetamin inom EU genom flera olika datakallor. Som
del av denna studie ska innehavaren av godkénnande for forsaljning
aktivt inhamta rapporter om missbruk, felaktig anvandning,
avledning och beroende hos barn med ADHD fran
giftinformationscentraler, lakemedelsdvervakningscentraler, andra
databaser, offentligt tillganglig information i litteraturen och online.

Inldmning av protokollet i
enlighet med artikel 107
n.1 i direktiv 2001/83/EG
inom 3 manader efter
kommissionens beslut.

Inlamning av de slutgiltiga
studieresultaten till andra
kvartalet 2020.

Sokanden ska utfora en PASS-studie for att utvardera
dexamfetamins langsiktiga sakerhetsprofil hos barn med ADHD,
sarskilt inriktad pa centrala problem sdsom kardiovaskulara
héandelser, tillvaxt och psykiatrirelaterade odnskade handelser. Vid
denna 5 ar langa retrospektiva (nya anvandare) studie kommer
aven den relativa risken att jamforas mellan dexamfetamin och
andra stimulerande medel i patientpopulationen.

Inldmning av protokollet i
enlighet med artikel 107
n.1 i direktiv 2001/83/EG
inom 3 manader efter
kommissionens beslut.

Inlamning av de slutgiltiga
studieresultaten till andra
kvartalet 2020.
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