I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par deksamfetamina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz literatira pieejamajiem datiem par zalu iedarbibu griitniecibas laika, ieskaitot 2
kohortas pétijumus, PRAC uzskata, ka zalu apraksta 4.6. apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas 2.
punkta atjauninajumi ir pamatoti, lai aprakstitu pasreiz&jo informaciju par lisdeksamfetamina,
amfetamina un dekstroamfetamina lietoSanu griitniecibas laika.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par deksamfetaminu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska Iidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu deksamfetaminu, ir nemainigs, ja tieck veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur deksamfetaminu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra §0 CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaks$punktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.6. apakSpunkts
Dati par deksamfetamina lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti.
Kohortas pétijuma dati par kopuma aptuveni 5570 griitniecém, kuras griitniecibas pirmaja
trimestri lietoja amfetaminu, neliecina par paaugstinatu iedzimtu anomaliju risku. Cita
kohortas pétijuma dati par aptuveni 3100 griutniecém, kuras pirmo 20 griitniecibas nedélu laika
lietoja amfetaminu, liecina par paaugstinatu preeklampsijas un priekslaicigu dzemdibu risku.
Bérniem, kuru matém ir amfetamina atkariba, ir noverots paaugstinats priekslaicigas dzim$anas un
samazinatas dzimSanas kermena masas risks.
Turklat Siem bérniem var attistities tadi abstinences simptomi ka disforija, ieskaitot parmérigu
uzbudinamibu un izteiktu nogurumu.
(...)
LietoSanas instrukcija

e 2. punkts

2. Kas Jums jazina pirms [ZALU NOSAUKUMS] lieto$anas

Gratnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Pieejamie dati par [Zalu nosaukums] lieto§anu pirmajos tris griitniecibas ménesos neliecina par
paaugstinatu iedzimtu anomaliju risku bérnam, bet tas var palielinat preeklampsijas (stavoklis,
kas parasti attistas pec 20 gritniecibas nedélam un kam raksturigs augsts asinsspiediens un
olbaltumvielas urina) un priekslaicigu dzemdibu risku. JaundzimusSajiem, kuri griitniecibas
laika tika paklauti amfetamina iedarbibai, var rasties abstinences simptomi (uzvedibas
izmainas, ieskaitot parmérigu raudasanu, mainigu garastavokli vai nemierigumu, parmeérigu
uzbudinamibu un izteiktu nogurumu).

(...)
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ievieanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada aprila CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 14/06/2020
valstu kompetentajam iestadém
VienoSanas ieviesana, 13/08/2020
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