Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sédkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for lisdexamfetamin, dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgéngliga data pa synkope frén kliniska prévningar och spontana rapporter,
inklusive i vissa fall ett nara tidsmé&ssigt samband, ett positivt svar pa uppehall (positiv de-
challenge) och/eller dterinsattning (positiv re-challenge) och med anledning av en rimlig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan lisdexamfetamin och synkope
dtminstone utgdr en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter
som innehaller lisdexamfetamin bér &ndras i enlighet med detta. Detta géller for alla godkanda
produkter som innehaller lisdexamfetamin, och fér samtliga dldersgrupper.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att @ndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna fér lisdexamfetamin anser CMD(h) att nytta-
riskférhallandet for ldkemedlet (Iakemedlen) som innehaller lisdexamfetamin &r oférandrat under
forutsattning att de féreslagna é@ndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller lisdexamfetamin for
narvarande &r godkanda i EU eller genomgédr framtida godk&nnandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérda medlemsstater och sékanden/Innehavare av godkdnnande for
forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda
lakemedlet (de nationellt godkdnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar ska laggas till under organklassen Centrala och perifera nervsystemet med
frekvensen mindre vanliga

Synkope

Bipacksedel

Féljande biverkningar ska laggas till under avsnitt 4. Mdjliga biverkningar med frekvensen mindre
vanliga:

Svimning



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: 10/2020 CMDh:s moéte

Overféring av dversattningarna av 29/11/2020
stdllningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 20/01/2021
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkannande for férsaljning):
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