I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Perzitiréjus literatiiros Saltinius gauta daugiau deksamfetamino vartojimo rysio su padidéjusia
kortizolio koncentracija jrodymy. Atrodo, kad §is stebétas poveikis biidingas visiems amfetaminy
grupés vaistiniams preparatams, taciau jo pasireiSkimo mechanizmas $iuo metu iki galo neisaiskintas
ir nezinoma, kokiomis klinikinémis apraiSkomis jis gali pasireiksti. Nepaisant to, Sio laboratoriniy
tyrimy rodmeny padidéjimo jtaka yra aiski ir §i informacija turi buti pateikta vaistinio preparato
informaciniuose dokumentuose (VPID), kaip ir kity amfetaminy VPID. Kortizolio koncentracijos
nustatymas — tai svarbi jvairiy ligy diagnostiné priemon¢. Norint tiksliai interpretuoti kortizolio
koncentracijos rodmenis vertinant laboratorinius rezultatus endokrininiy sutrikimy atveju, svarbu
zinoti, kad pacientas vartoja deksamfetaming. Papildoma informacija Pakuotés lapelyje padés geriau
informuoti pacientg apie jtakg laboratoriniy tyrimy analizei.

Remdamasi Siais duomenimis, vadovaujancioji valstybé naré nusprendé, kad atitinkamai turi baiti
atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra deksamfetamino, informaciniai dokumentai.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) 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 pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



II 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
4.5 skyrius

Vaistiniu preparaty saveika ir poveikis laboratoriniu tyrimu rodmenims

Vartojant amfetaminu gali reikSmingai padidéti kortikosteroidu koncentracija plazmoje.
Stipriausiai ji pakyla vakarais. Amfetaminai gali turéti jtakos steroidu nustatymui $lapime.

ios) formuluotés sakinj, jeigu jis yra PCS: Spertininkai-tori-Zinet;

Reikia pasalinti tokios (arba panas

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant [vaista]

Vaistu saveika ir poveikis laboratoriniu tyrimu rodmenims

Sis vaistas gali paveikti laboratoriniu tyrimuy rezultatus.

Reikia pasalinti tokios (arba panaSios) formuluotés sak

inj, j

eigu jis yra PL: Spertininkai-turizinetikad




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2022 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022 m. geguzés 28 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2022 m. liepos 27 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
salygas)
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