I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par deksamfetamina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Literatliras parskats sniedza papildu pieradijumus par saikni starp deksamfetamina lietoSanu un
"paaugstinatu kortizola limeni". Novérota iedarbiba, Skiet, ir raksturiga amfetamina grupas zalém, tacu
paslaik ar to saistitais mehanisms nav pilniba izprotams un iesp&jamas kliniskas izpausmes nav
zinamas. Tomeér Si laboratoriskajos testos novérota limena paaugstinasanas ietekme ir skaidra, un
Sadai informacijai jabat ieklautai zalu informacija, ka tas jau tiek darits saistiba ar citiem
amfetaminiem. Kortizola liTmena noteiksana ir svarigs vairaku traucéjumu diagnosticéSanas lidzeklis.
Lai zinatu, ka pacients lieto deksamfetaminu, ir svarigi precizi interpretét kortizola limena rezultatus
endokrino traucéjumu laboratoriskas novértéSanas konteksta. Papildu informacija lietoSanas instrukcija
ir paredzéta, lai plasak informé&tu pacientu par ietekmi uz laboratorijas analizu rezultatiem.

Pamatojoties uz Siem datiem, vadosa dalibvalsts secinaja, ka attiecigi jagroza deksamfetaminu
saturosu zalu informacija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu deksamfetaminu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
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/redistracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets).

Zalu apraksts

4.5, apakspunkts

Zalu/laboratorisko izmekléjumu mijiedarbiba

Amfetamini var izraisit ievérojamu kortikosteroidu limena paaugstinasanos plazma.
Vislielaka paaugstinasanas novérojama vakara. Amfetamini__var traucéet steroidu
noteikSanu urina.
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Dzést So teikumu (vai lidzigu formul&jumu), ja tads ir atrodams zalu apraksta: Spertistiem

A\ ”

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts. Kas Jums jazina pirms lietoSanas

Zalu/laboratorisko izmekléjumu mijiedarbiba

Sis zales var ietekmét Jisu laboratorisko testu rezultatus.

Dzést So teikumu (vai lidzigu formul&jumu), ja tads ir atrodams lietoSanas instrukcija: Spertistiem
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosSanas pienemsana:

2022. gada aprila CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2022. gada 28. maijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2022. gada 27. julijs
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