I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto modafinilio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | literat@roje ir savanoriSkuose pranesimuose pateikiamus duomenis apie pacienty,
kuriems kada nors buvo psichikos sutrikimy, piktnaudziavima, vaistais ir priklausomybe nuo vaisty,
iskaitant kai kuriuos atvejus, kuriais nustatytas glaudus laikinas rysys ir teigiama reakcija | vaistinio
preparato vartojimo nutraukimg bei atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi
nuomoneés, kad esama jspéjima dél neteisingo vartojimo, priklausomybés ir vartojimo ne pagal paskirtj
reikia atnaujinti jtraukiant pacientus, kuriems kada nors buvo psichikos sutrikimy. PRAC padaré iSvada,
kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra modafinilio, informacinius dokumentus reikia atitinkamai
pakeisti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél modafinilio, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra modafinilio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedlros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra modafinilio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | sj CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iu)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.4 skyrius
Reikia pataisyti jspéjima taip:

PiktnaudZiavimas, neteisingas vartojimas, vartojimas ne paqgal paskirtj ir priklausomybé

Ners Atlikti modafilino tyrimai, kurie parodé galimq priklausomybe. Negalima atmesti priklausomybés
galimybés vartojant vaistg ilgq laikg.

Reikia imtis atsargumo priemoniy skiriant modafinilj pacientams, kuriems kada nors buvo psichikos
sutrikimy (Zr. pirmiau). kurie kada nors piktnaudziavo alkoholiu, vaistais arba draudziamomis
medziagomis.

Pakuoteés lapelis

Pakeitimai nereikalingi.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. birzelio 6 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2022 m. rugpjacio 5 d.




