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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych modafinilu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Biorac pod uwage dostepne dane dotyczace naduzywania produktu leczniczego i dziatanie
uzalezniajace produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie,
uzyskane z pismiennictwa i doniesien spontanicznych, obejmujace w niektorych przypadkach bliski
zwigzek czasowy i dodatnig probe odstawienia produktu leczniczego, oraz biorgc pod uwage
prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC uwaza, ze nalezy zaktualizowaé obecne
ostrzezenie dotyczace naduzywania produktu leczniczego oraz stosowania niezgodnego z
zalecanym lub uzytku niedozwolonego przez prawo, uzupetniajac informacje dotyczace pacjentéw
z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie. Komitet PRAC doszedt do wniosku, ze nalezy
odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktéw zawierajacych modafinil.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych modafinilu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng modafinil pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjefa stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace modafinil sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
- Punkt 4.4
Nalezy zmieni¢ ostrzezenie w nastepujacy sposob:

Naduzywanie produktu leczniczego oraz stosowanie niezgodne z zalecanym /ub uzytek
niedozwolony przez prawo oraz uzaleznienie

€Eheeiaz-Przeprowadzono badania nad modafinilem, ktére wykazaty mozliwe dziatanie
uzalezniajgce produktu leczniczego. Nie mozna w petni wykluczy¢é mozliwosci rozwoju uzaleznienia
podczas dtugotrwatego stosowania.

Modafinil nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono zaburzenia
psychiczne (patrz powyzej), naduzywanie alkoholu, lekéw lub substancji nielegalnych.

Ulotka dla pacjenta

Nie wymaga sie zmian.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w kwietniu 2022 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

6. czerwca 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

5. sierpnia 2022 r.




