Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingum a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6dur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir lisdexamfetamin eru visindalegar nidurstédur
svohljédandi:

I Ij6si fyrirliggjandi gagna um yfirlid, Gr kliniskum rannséknum og aukaverkanatilkynningum og i
sumum tilvikum sterkrar fylgni i tima og jakvaedri svérun par sem notkun lyfsins hefur verid heett
og/eda hun hafin a ny (de-challenge/re-challenge) sem og i ljdsi liklegs verkunarhattar, telur PRAC
ad orsakasamhengi milli lisdexamfetamins og yfirlids sé ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki.
PRAC komst ad peirri nidurstédu ad lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda lisdexamfetamin skuli
breytt i samrami vid pad. betta & vid um 6ll sampykkt lyf sem innihalda lisdexamfetamin og a vid
um alla aldurshépa.

CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir lisdexamfetamin telur CMDh a8 jafnvaegi® & milli
avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda lisdexamfetmin, sé obreytt 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 meelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda lisdexamfetamin og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, textisem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
e Kafli 4.8
Eftirffarandi aukaverkun & ad baeta vid i flokkun eftir liffeerum Taugakerfi med tidnina sjaldgaefar

Yfirlid

Fylgisedill
Eftirffarandi aukaverkun skal baeta vid i kafla 4. Hugsanlegar aukaverkanir med tidnina sjaldgaefar:

Yfirlid



Vidauki ITI

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

10/2020 CMDh fundur

bydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 29/11/2020
yfirvalda i viskomandi I6ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 20/01/2021

(umsdékn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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