Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o
registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o
periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre lisdexamfetamin su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o synkope z klinickych skUsani a spontannych hlaseni vratane
niekolkych pripadov blizkej Casovej suvislosti, pozitivneho de-challenge (vymiznutie neziaduceho
ucinku po vysadeni skusaného lieku) a/alebo re-challenge (znovuobjavenie neziaduceho ucinku po
opatovnom nasadeni lieku) a vzhladom na mozny mechanizmus ucinku vybor PRAC dospel k
nazoru, Ze pri¢inna suvislost medzi lisdexamfetaminom a synkopou je prinajmensom odévodnene
moznda. PRAC dospel k zaveru, Zze informéacie o liekoch obsahujucich lisdexamfetamin sa maju
zodpovedajlucim spdsobom upravit. Plati to pre véetky schvalené lieky obsahujlce lisdexamfetamin
a v ramci vSetkych vekovych skupin.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s
vedeckymizavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre lisdexamfetamin je CMDh toho ndzoru, Zze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) lisdexamfetamin je nezmeneny za predpokladu,
Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, méa (maju) byt zmenené. CMDh odportda, aby dotknuté &lenské $taty
a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toho stanovisko CMDh aj pre dalSie
lieky obsahujuce lisdexamfetamin, ktoré su v siCasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo
st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusnych &asti informéacii o lieku maji byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
e Cast4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy nervového systému" sa mé pridat tdto neZiaduca reakcia
s frekvenciou vyskytu ,menej Casté".

Synkopa

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Do &asti 4 sa méa pridat nasledujlci vedlaj$i G¢inok. MoZné vedlaj$ie G¢inky s frekvenciou vyskytu
~menej Casté":

Mdloba



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 10/2020

(predlozenie Ziadosti o0 zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 29.11.2020
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 20.01.2021
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