I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a modafinilre
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A pszichiatriai betegséggel terhelt kértorténettel rendelkezé betegeknél eléforduld
gyogyszerabuzusrol és -fligg6ségrol elérhet6, a szakirodalombdl és spontan jelentésekbdl szarmazo
adatok tekintetében (beleértve néhany esetben a szoros idébeli kapcsolatot, a pozitiv de-challenge-
t, valamint a lehetséges hatasmechanizmust), a PRAC megallapitotta, hogy az ablzusrél, helytelen
hasznalatrél és diverzidrdl érvényben Iévo figyelmeztetést frissiteni kell, hogy az olyan betegekre is
vonatkozzon, akiknél pszichiatriai betegség szerepel a kortdorténetben. A PRAC megallapitotta, hogy
a modafinilt tartalmazé gyogyszerek alkalmazasi elbirdsait ennek megfeleléen sziikséges
maodositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A modafinilre vonatkozo6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
modafinilt tartalmazoé gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen méddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, modafinilt
tartalmazé gyégyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 médositasok (az Uj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont

A figyelmeztetést az alabbiak szerint kell médositani:

Abuzus, helytelen hasznélat, diverzi6 és fiiggéség

Voltak olyan A modafinillel végzett vizsgalatok, amelyek a fliggéség kockazatat mutattak ki. A
hosszu tavu hasznalat soran kialakuld fliggéség esélye nem zarhatd ki teljes mértékben.

Elbvigyazattal kell a modafinilt alkalmazni olyan betegeknél, akiknél a kortérténetben_pszichiatriai
betegséqg (lasd fent), illetve alkohol, gyégyszer vagy illegdlis szer abuzusa szerepel.

Betegtajékoztatd

Nincs sziikség modositasra.



I111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. aprilis CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. junius 06.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2022. augusztus 05.




