Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zpréav o bezpe¢nosti (PSUR) pro dexamfetamin byly piijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé ptezkoumani bezpecnostnich dat vybor PRAC usoudil, Ze nelze vyloucit kauzalni
souvislost mezi uzivanim dexamfetaminu a vyskytem Raynaudova fenoménu, a proto poZaduje
aktualizaci souhrnu udaji o ptipravku u vech piipravki obsahujicich dexamfetamin tak, aby
zahrnoval tuto nez&douci reakci s frekvenci neni znamo. Ptibalova informace bude odpovidajicim
zpisobem aktualizovana.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se dexamfetaminu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
pom¢ér ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1€¢ivych ptipravki obsahujicich
dexamfetamin zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem dexamfetamin nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby za¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn€ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény V informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

*Bod 4.8

Do tfidy organovych systémt Cévni poruchy mé byt s frekvenci neni znamo ptidano nasledujici:

Raynaudiv fenomén

Pribalova informace
*Bod 4

Nasledujici neZzadouci ¢inek ma byt pridan pod neZzadouci ucinky s frekvenci neni zndmo (z
dostupnych udaji nelze urcit):

Necitlivé prsty na rukou a nohou, brnéni, zména barvy (z bilé na modrou a pozdéji ¢ervenou)
v chladu (Raynaudiv fenomén).




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2018

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

9. ¢ervna 2018

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

8. srpna 2018
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