Vidauki 1

Visindalegar nidurstddur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir modafinil eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

I ljési fyrirliggjandi gagna um lyfjamisnotkun og avanabindingu hja sjuklingum med ségu um
gedraen vandamal ur heimildum og tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins, p.m.t. i sumum
tilfellum naid timabundid samband og einkenni sem gengu til baka pegar notkun lyfsins var heett
(positive de-challenge) og i ljosi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad uppfaera skuli fyrirliggjandi
varnadarord um misnotkun, ranga notkun og dreifingu til annarra (diversion) pannig ad han taki til
sjuklinga med ségu um gedraen vandamal. PRAC komst ad peirri nidurstdédu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda modafinil til samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir modafinil telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda {virk(t) efni af EURD listanum}, sé obreytt ad pvi gefnu
ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umseaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda modafinil og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurst6du CMDh.



Vidauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
- Kafli 4.4
Breyta skal varnadarordum sem hér segir:

Misnotkun, réng notkun, dreifing til annarra og avanabinding

Vegnapessad Gerdar hafa verid rannsoknir & modafinili sem hafa synt fram ad likur eru a4 ad
sjuklingur geti ordid hadur lyfinu, og ekki er haegt ad Gtiloka slikt algjérlega eftir langtimanotkun.

Geeta skal varudar vid gjof modafinils hja sjuklingum med_s8gu um gedreen vandamal (sja hér
ad ofan), ségu um misnotkun afengis, lyfja eda oléglegra efna.

Fylgiseoill

Ekki er porf a breytingum.



Vidauki 111

Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdodu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: April 2022 CMDh fundur

bpydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 6. juni 2022
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 5. agust 2022
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




