| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto deksamfetamino
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Remdamasis saugumo duomeny perzitiros duomenimis, PRAC nusprendé, kad negalima atmesti
priezastinio rysio tarp deksamfetamino vartojimo ir Raynaud reiSkinio atsiradimo, todél praso
atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra deksamfetamino, produkty charakteristiky santrauka,
kad jterpty Sig nepageidaujamg vaisto reakcija su dazniu nezinoma. Pakuotés lapelis yra atitinkamai
atnaujintas.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

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

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



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
* 4.8 skyrius

I organy sistemos klase (OSK) ,,Kraujagysliy sutrikimai* turi bati jtraukta $i nepageidaujama reakcija,
kurios daznis ,,nezinomas‘.

Raynaud fenomenas

Pakuotés lapelis
* 4 skyrius

Turi biti jtraukta $i nepageidaujama reakcija, kurios daznis neZinomas (daznumas negali biti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Ranku ar koju pirStu nutirpimas, dilgéiojimas arba spalvos pokvtis $altoje aplinkoje (nuo baltos
iki melsvos, véliau rausva (Raynaud fenomenas)).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. balandzio mén CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018-06-09
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2018-08-08
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