I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet deksamfetamiini perioodilise
ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Lahtudes kirjanduses saadaval olevatest andmetest raseduseaegse ravimiga kokkupuute kohta,
sealhulgas 2 kohortuuringu andmetest, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee vajalikuks
uuendada ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.6 ja pakendi infolehe I6iku 2, et kajastada
lisdeksamfetamiini, amfetamiini ja dekstroamfetamiini kasutamise kohta raseduse ajal saadud
uusimaid andmeid.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Deksamfetamiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste kooskdélastusrihm arvamusel, et deksamfetamiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasu/riski suhe ei muutu, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele deksamfetamiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/mugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse IGikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
e |0k 4.6
Deksamfetamiini kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal.

Kohortuuringu andmed kokku ligikaudu 5570 raseduse kohta, mille esimesel trimestril
kasutati amfetamiini, ei ndita kaasasindinud vaararengute riski suurenemist. Teise

kohortuuringu andmed ligikaudu 3100 raseduse kohta, mille esimesel 20 nadalal kasutati
amfetamiini, nditavad preeklampsia ja enneaegse sunnituse riski suurenemist.

Amfetamiiniséltlastest emade lastel on suurenenud enneaegse sunni ja vaiksema stnnikaalu risk.

Neil lastel vdivad tekkida ka v6drutussimptomid nagu dusfooria, sealhulgas ulierutuvus ja selgelt
avalduv kurnatus.

(..)

Pakendi infoleht

e Lbdik 2

2. Mida on vaja teada enne [KAUBANDUSLIKU NIMETUSE] vétmist
Rasedus, imetamine ja viljakus
I sk i Sib-kahi Ja-sindi last

Kattesaadavad andmed [Kaubandusliku nimetuse] kasutamise kohta esimesel kolmel
raseduskuul ei naita lapse kaasasundinud vaararengute riski suurenemist, kuid see vdib
suurendada preeklampsia (tavaliselt parast 20. rasedusnadalat tekkiv seisund, millele on

Raseduse ajal amfetamiiniga kokkupuutunud vastsiindinutel vdivad tekkida arajatunahud
kaitumise muutused, sealhulgas liigne nutmine, ebastabiilne meeleolu vdi arrituvus

dlierutuvus ja valjendunud kurnatus).

G-
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
kooskoélastusrihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma kooskdlastusrithma 2020.
aasta aprilli koosolek

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 14.06.2020
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mutgiloa | 13.08.2020
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