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Myyntilupiin liittyvat ehdot

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset varmistavat viitejasenvaltion koordinoimina, etta myyntiluvan

haltijat tayttavat seuraavat ehdot:

Ehdot

Paivamaara

Hakija toimittaa péaivitetyn riskinhallintasuunnitelman, jossa otetaan
huomioon seuraavat suositukset:

1. Osa VI.2.5 Julkista yhteenvetoa koskevien asiakirjojen on
turvallisuuteen liittyvan huolenaiheen vuoksi siséllettava
yhteenveto riskinvidhentamistoimenpiteista.

2. Liitteeseen 2 on liitettava pakkausselosteen ehdotettu teksti
ehdotetun valmisteyhteenvedon liséksi.

3. Liitteeseen 7 on liitettava tiettyjen haittavaikutusten
seurannassa kaytettavaksi ehdotetun seurantalomakkeen
teksti.

4. Osa lll, ladkevalvontasuunnitelma: PASS-tutkimusta ja
ladkkeidenkayttotutkimusta varten on lisattavé luokka 1.

Kolmen kuukauden
kuluessa
ladkevalmistekomitean
paatoksesta

Hakijan on tehtava ladkkeidenkayttotutkimus, jotta méaratyn
deksamfetamiinin kayttéa Euroopan unionissa voidaan seurata,
kayttamalla monia tietoldhteitd. Taman tutkimuksen osana
myyntiluvan haltijan on hankittava aktiivisesti vaarinkayttoa,
virheellista kayttda, paihdekayttda ja riippuvuutta ADHD-lapsilla
koskevia raportteja myrkytyskeskuksista,
huumeidenseurantakeskuksista, muista tietokannoista ja julkisesta
saatavilla olevista kirjallisuus- ja verkkojulkaisutiedoista.

Tutkimussuunnitelma
toimitetaan direktiivin
2001/83/EY 107 n artiklan
1 kohdan mukaisesti
kolmen kuukauden
kuluessa
ladkevalmistekomitean
paatoksesta.

Tutkimuksen lopulliset
tulokset toimitetaan
vuoden 2020 toiseen
neljannekseen mennessa.

Hakijan on tehtava PASS-tutkimus, jotta deksamfetamiinin pitkan
aikavalin turvallisuusprofiilia ADHD-lapsilla voidaan arvioida.
Tutkimuksessa tulee keskittya erityisesti tarkeimpiin kysymyksiin,
kuten sydan- ja verisuonisairauksiin seka kasvuun ja psykiatriaan
liittyviin haittavaikutuksiin. Tassa viiden vuoden takautuvassa
(uudet kayttajat) tutkimuksessa verrataan myds suhteellista riskia
deksamfetamiinin ja muiden stimulanttien valilla potilasvaestossa.

Tutkimussuunnitelma
toimitetaan direktiivin
2001/83/EY 107 n artiklan
1 kohdan mukaisesti
kolmen kuukauden
kuluessa
ladkevalmistekomitean
paatoksesta.

Tutkimuksen lopulliset
tulokset toimitetaan
vuoden 2020 toiseen
neljannekseen mennessa.
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