Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbeddomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for modafinil fran EURD-listan} dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Med tanke pa tillgangliga data om lakemedelsmissbruk och lakemedelsberoende hos patienter med
psykiska storningar i anamnesen fran litteraturen och spontanrapporter som i vissa fall inkluderar ett
nara tidssamband, en positiv utsattning (de-challenge) och med tanke pa en rimlig
verkningsmekanism, anser PRAC att den befintliga varningen om missbruk, felanvandning och
avvikande anvandning ska uppdateras till att omfatta patienter med psykiska stérningar i anamnesen.
PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller modafinil ska andras i
enlighet harmed.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal till att &ndra villkoren for godkdnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for modafinil anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller modafinil ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna
andringarna goérs i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller modafinil fér narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkdnnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
- Avsnitt 4.4

En varning ska andras enligt féljande:

Missbruk,—eller-felaktig anvandning och beroende

Det har-Bé gjorts studier med modafinil som har visat potential for beroende.;kar-mMGajligheten for
att-ett beroende inte-heltutestutas-vid langtidsbehandling kan inte helt uteslutas.

Forsiktighet bor iakttas da modafinil administreras till patienter med psykisk sjukdom (se ovan) i
anamnesen, missbruk av alkohol, lakemedel eller droger i anamnesen.

Bipacksedel:

Ingen andring ar ndédvandig.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéallningstagande:

April 2022 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behodriga myndigheter:

6 juni 2022

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for férsaljning):

5 augusti 2022




