Anexa Il

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/ autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru lisdexamfetamina, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza datelor disponibile privind sincopa din studiile clinice si rapoartele spontane, incluzand in
unele cazuri o relatie temporala apropiata, rezultatul pozitiv la oprirea si/sau reluarea administrarii
si avand in vedere existenta unui mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie
cauzala intre lisdexamfetamina si sincopa reprezinta cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a
concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin
lisdexamfetamina trebuie modificate in consecintd. Acest lucru se aplica pentru toate
medicamentele aprobate care contin lisdexamfetamina si pentru toate grupele de varsta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru lisdexamfetamina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin lisdexamfetamina este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata

pentru medicamentele care fac obiectul acestei evalu&ri unice a RPAS. in mé&sura in care in prezent
sunt autorizate in UE si alte medicamente care contin lisdexamfetamina sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate
si solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a
CMDh.



Anexa 1II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/ medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este tat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la categoria Tulburéri ale sistemului nervos din
clasificarea pe aparate, sisteme si organe (S0OC), cu frecventa ,mai putin frecvente”

Sincopa

Prospect

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la pct. 4. Reactii adverse posibile mai putin
frecvente:

Lesin



Anexa III1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

10/2020 Reuniunea CMDh

statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatad):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 29/11/2020
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 20/01/2021
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