Vidauki |

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dexamfetamin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

Byggt a fyrirliggjandi upplysingum i heimildum um Utsetningu a medgéngu, p.m.t. dr tveimur
ferilsrannséknum, telur PRAC ad rétt sé ad uppfeera kafla 4.6 i samantekt a eiginleikum lyfs og kafla 2 i
fylgisedli med nugildandi upplysingum um notkun lisdexamfetamins, amfetamins og dextréamfetamins
a medgdngu.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.
Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dexamfetamin telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dexamfetamin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh maelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda dexamfetamin og eru med markadsleyfi
innan Evréopusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
e Kafli 4.6

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun dexamfetamins & medgongu.

medgdngueitrun og fyrirburafeedingu.

Aukin heetta a feedingu fyrir timann og minni faedingarpyngd hefur komid i Ijés hja bérnum maedra sem
eru hadar amfetamini.

Ad auki er hugsanlegt ad pessi born fai frahvarfseinkenni & bord vid vanlidan, p.m.t. ofvirkni og
veruleg 6rmdgnun.

(..)

Fylgiseaill

e Kafli 2

2. Adur en byrjad er ad nota [SERHEITI]

Medganga, brjostagjof og frjdosemi

benda ekki til aukinnar heettu 8 medfaeddri vanskdpun hja barninu, en heettan a
meaqonqueltrun (astand sem kemur vfirleitt upp eftir 20 vikna medgdngu og einkennist af

hegdun a bord vid 6edlilega mikinn grat, skapsveiflur eda pirring, ofvirkni og verulega

ormoégnun).
)



Viodauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaasetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

CMDh fundur, april 2020

bpydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

14. jani 2020

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsoékn um breytingu fra markadsleyfishafa):

13. agust 2020
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