Priloha 1

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) modafinilu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupna data tykajici se zneuzivani a zavislosti na léku u pacient( s psychiatrickymi
poruchami v anamnéze ziskana z literatury a ze spontannich hlaseni, véetné né&kolika piipadl

s Uzkou Casovou souvislosti a pozitivni dechallenge a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu
ucinku, je vybor PRAC toho nazoru, Ze stavajici upozornéni v ¢asti ,Zneuzivani, nespravné pouziti Ci
diverze" je tfeba aktualizovat tak, aby zahrnovalo pacienty s psychiatrickymi poruchami

v anamnéze. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravku u ptipravkd obsahujicich
modafinil maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlvodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se modafinilu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
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prinosu a rizik lecivych pfipravku obsahujicich modafinil zustava nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi [éCivé pripravky s obsahem modafinilu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zU¢astnéné clenské staty

a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bod@ informaci o pfipravku (novy text
podtrzeny a tucéné, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn Gdajl o pripravku
- Bod 4.4
Upozornéni ma byt upraveno nasledovné:

Zneuzivani, nespravné pouziti, diverze a zavislost

Vzhtedemk-tomu,—2eByly provedeny studie s modafinilem,_které prokazaly potencial k rozvoji
zavislosti.; aetze-rRozvoj zavislosti pfi dlouhodobé IéCbé nelze zcela vyloudit.

Opatrnosti je zapotfebi, pokud je modafinil poddvan pacientim s psychiatrickymi poruchami
v anamnéze (viz vy3e). s ablzem alkoholu, Iékd nebo nepovolenych ldtek v anamnéze.

Pribalova informace

Neni nutna Zadna Uprava.
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Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavérl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2022

Pfedani prelozenych pFiloh t&chto zavérl 6. Cervna 2022
pfisludnym narodnim organiim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 5. srpna 2022
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):




