I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus klinikiniy tyrimy ir spontaniniy pranesimy duomenis apie apalpimag
(sinkope), ijskaitant kai kuriais atvejais nustatytg glaudy rysj pagal laikg, pageréjimo nutraukus
vartojima ir (arba) pablogéjimo atnaujinus vartojima fakta ir tikéting veikimo mechanizmg, PRAC
mano, kad yra bent jau pagrjsta priezastinio rysio tarp lisdeksamfetamino ir apalpimo galimybé.
PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra lisdeksamfetamino, informaciniai
dokumentai turi biti atitinkamai pakeisti. Tai taikoma visiems patvirtintiems vaistiniams
preparatams, kuriy sudétyje yra lisdeksamfetamino, ir jvairioms amziaus grupéms.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél lisdeksamfetamino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad

vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra lisdeksamfetamino, naudos ir rizikos santykis
yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
proceddros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra lisdeksamfetamino, arba ateityje ES
bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai arba registruotojai tinkamai atsizvelgty | i CMD(h) sutarima.



II priedas

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



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

perbratidas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.8 skyrius

I organy sistemos klasés (OSK) ,Nervy sistemos sutrikimai® skirsnj turi bGti jtraukta Si
nepageidaujama reakcija, kurios daznis ,nedaznas"

Apalpimas (sinkopé)

Pakuotés lapelis

I 4 skyriy turi bati jtrauktas toliau nurodytas Salutinis poveikis. Galimas nedaznas Salutinis
poveikis:

- apalpimas



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-11-29
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2021-01-20

(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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