I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par modafinila periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra literatira un no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par zalu launpratigu
lietoSanu un atkaribu no zalém pacientiem ar psihiskiem traucé€jumiem anamnézé, tostarp dazus
gadijumus ar cieSu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu, ka ari nemot
véra ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka pasreiz&jais bridinadjums par zalu launpratigu
lietoSanu, nepareizu lieto3anu, zalu nodoSanu citam personam ir jaatjaunina, ieklaujot pacientus ar
psihiskiem trauc&jumiem anamnézé. PRAC secindja, ka attiecigi jagroza modafinilu saturosu zalu
informacija.

Humano zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par modafinilu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur modafinilu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
redistracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur modafinilu, vai
tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts
Bridinajums jagroza Sadi:

Zalu launpratiga lietosana, nepareiza lietosana, zalu nodosana citam personam un atkariba

Ir veiktie pétijumi ar modafinilu, kuros pieradita atkaribas iespéjamiba. Nevar pilniba izslégt
iespéju, ka radisies atkariba ilgstosas lietoSanas gadijuma.

Pacientiem, kuriemm anamnézé ir psihiski traucéjumi (skatit ieprieks). alkohola, narkotiku vai
nelegalo vielu lietosana, modafinils jalieto piesardzigi.

LietoSanas instrukcija

Izmainas nav nepiecieSamas.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2022. gada aprila CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadem

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2022. gada 5. augusta




