Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) lisdexamfetaminu byly pFijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym Gdajlim o synkopé z klinickych studii a spontannich hlageni, véetné pipadl
s blizkou &asovou souvislosti, zlepgenim ptiznak( po vysazeni pFipravku a/nebo jejich zhoréenim
po opétovném nasazeni pripravku a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu Gcinku, vybor
PRAC povazuje pric¢innou souvislost mezi lisdexamfetaminem a synkopou za pfinejmensim
oddvodnénou.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Zze informace o pripravku/pripravcich obsahujicich lisdexamfetamin
maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny. To plati pro véechny schvalené pFipravky obsahujici
lisdexamfetamin a pro vSsechny vékové skupiny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény podminek registrace

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se lisdexamfetaminu skupina CMDh zastéva stanovisko, Ze

v v o PR 7 v s v 7 V. s v o .77 . . o ’ s
pomeér prinosu a rizik IéCivého pripravku/IéCivych pripravku obsahujicich lisdexamfetamin zustava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zmé&na v registraci pfipravk{ zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi Iécivé pripravky s obsahem lisdexamfetaminu nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné
Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci Fradné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécCivy pripravek registrovany /
lIécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodi informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtruty)

Souhrn udajd o pFipravku
e Bod4.8

[N&sledujici nezéddouci tc¢inky maji byt pridany do tfidy organovych systéml (SOC) Poruchy
nervového systému s Cetnosti méné Casté]

Synkopa

Pribalova informace

Nasledujici nezadouci t¢inek ma byt pridan do bodu 4. Mozné nezadouci Gcinky s ¢etnosti méné
Casté:

Mdloby



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvéleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v 10/2020

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

Predani preloZzenych ptiloh téchto zavérd 29/11/2020
pfisludnym narodnim organtim:
Implementace zavérd élenskymi staty 20/01/2021
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