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 secindjumi ir $adi.

Pamatojoties uz droSuma datu parskatu, PRAC uzskatija, ka nav iesp&jams izslégt c€lonsakaribu starp
deksamfetamina lietoSanu un Reino fenomena paradi$anos, un tadé] prasa atjauninat produktu, kas
satur deksamfetaminu, kop&jo raksturojumu, lai ievietotu $o nevélamo zalu reakciju ar bieZumu nav
zinams. Attiecigi tiek atjauninata lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to 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 zaleém, kas satur aktivo vielu deksamfetamins, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

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



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
* 4.8. apakspunkts
SOC Asinsvadu sist€émas traucgjumi ar biezumu ‘nav zinami’:

Reino fenomens

LietoSanas instrukcija
* 4. punkts

Japievieno $ada blakusparadiba ar biezumu ‘nav zinami’ (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem):

Roku un kaju pirkstu nejutigums, tirpSanas sajiita un krasas maina (no baltas uz zilu, tad uz
sarkanu) aukstuma (Reino fenomens).
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ievieanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada aprilis CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostitisana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 09. jiinijs

Vieno$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2018. gada 08. augusts
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