Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for @ndring af
betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC’s vurderingsrapport om PSUR’en/PSUR’erne for lisdexamfetamin, er
der draget fglgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af tilgaengelige data om synkope fra kliniske forsgg og spontane rapporter, herunder i nogle
tilfaelde et teet tidsmaessigt forhold, en positiv de-challenge og/eller re-challenge og i betragtning
af en plausibel virkningsmekanisme, anser PRAC, at en kausal sammenhang mellem
lisdexamfetamin og synkope i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC’en konkluderede, at
produktresuméet for produkter, der indeholder lisdexamfetamin, bgr eendres i overensstemmelse
hermed. Dette gaelder for alle godkendte produkter, der indeholder lisdexamfetamin og pa tvaers
af alle aldersgrupper.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for lisdexamfetamin er CMDh af den opfattelse, at
benefit-/riskforholdet for det laagemiddel/de laeagemidler, der indeholder lisdexamfetamin, forbliver
uaendret under forudsaetning af, at de foresldede andringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-
vurdering bgr sendres. I det omfang andre laegemidler indeholdende lisdexamfetamin allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og
ansgger/indehaver af markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh 's
indstilling.



Bilag II

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/legemidler



FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet(ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gerremstregring)

Produktresumé

e Pkt. 4.8

Fglgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen Nervesystemet med hyppigheden ikke
almindelig

Synkope

Indlaegsseddel

Fglgende bivirkning skal tilfgjes under pkt. 4. Mulige bivirkninger med hyppigheden ikke
almindelig:

Besvimelse



Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

10/2020 CMDh-mgde

Overseaettelser af bilagene for indstillingen 29.11.2020
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne | 20.01.2021

(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):
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