I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinto moédositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsdgnak (PRAC) a lizdexamfetaminra
vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a klinikai vizsgalatokbol és spontan jelentésekbdl szarmazd, az ajulasra vonatkozo
rendelkezésre allé adatokra, beleértve bizonyos esetekben a kdzeli idébeli 6sszefliggést, a pozitiv
de-challenge és/vagy re-challenge eredményeket, valamint a valdszin(sithet6 hatdsmechanizmust,
a PRAC aztfeltételezi, hogy legaldbb észszerlien valdszinlsithetd a lizdexamfetamin és az ajulds
kozotti ok-okozati 6sszefliggés. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a lizdexamfetamint
tartalmazé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen kell médositani. Ez a lizdexamfetamint
tartalmazé Gsszes jovahagyott készitményre és minden korosztalyra vonatkozik.

A CMDh egyetérta PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A lizdexamfetaminra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a lizdexamfetamint tartalmazo6 gyodgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
lizdexamfetamint tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a
jovoben engedélyezési eljards targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba
hozatali engedélyeitis ennek megfeleléen modositsak.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a térolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzdadni az Idegrendszeri betegségek és tiinetek szervrendszer ald
nem gyakori gyakorisaggal

Ajulas

Betegtajékoztato

Az alabbi mellékhatast kell hozzaadni a 4. ponthoz. Lehetséges mellékhatasok nem gyakori
gyakorisaggal:

Ajulas



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. oktéberi CMDh dlés

maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2020.11.29.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a | 2021.01.20.
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