I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto deksamfetamino
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remiantis literatliroje turimai duomenimis apie poveik{ néStumo metu, jskaitant 2 kohorty tyrimus,
PRAC nuomone reikia padaryti PCS 4.6 skyriaus ir PL 2 skyriaus atnaujinimus, kad buty jtrauka aktuali
informacija apie lisdeksamfetamino, amfetamino ir dekstroamfetamino vartojima néstumo metu.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél deksamfetamino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra deksamfetamino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra deksamfetamino, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparatu, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j $§f CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
® 4.6 skyrius

Duomeny apie deksamfetamino vartojima néStumo metu nepakanka.

Kohortinio tyrimo duomenys apie i3 viso mazdaug 5570 néstumuy, kuriy metu pirmaji
trimestra buvo vartojamas amfetaminas, nerodo padidéjusios jgimty sklaidos ydy rizikos.
Kito kohortinio tyrimo duomenys apie i8 viso mazdaug 3100 néstumu, kuriy metu pirmaji

trimestra buvo vartojamas amfetaminas, rodo padidéjusia preeklampsijos ir prieslaikinio
dimdymo rizika.

Irodyta, kad motiny, priklausomy nuo amfetamino, vaikams padidéja prieslaikiniy gimdymuy rizika ir
sumazéja naujagimio svoris gimimo metu.

Be to, Siems vaikams gali atsirasti abstinencijos simptomy, tokiy kaip disforija, jskaitant padidéjusj
jaudruma ir Zenkly iSsekima.

(..)

Pakuoteés lapelis

e 2 skyrius

2. Kas zinotina pries vartojant [PREKES ZENKLAS]

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

nerodo padidéjusios jgimtuy sklaidos ydu rizikos vaikui, taciau gali padidinti preekslampsijos
(bukles paprastal pasireiSkianc€ios po 20 néstumo savaiciu, kur|a| budingas didelis

pokycdiai, jskaitant pernelyg gausy verkima, nestabilig ar dirglig nuotaika, padidéjusi
jaudruma ir Zenkly iSsekim

¢



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-06-14
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2020-08-13

(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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