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Informace pro lékare o omezeni indikaci pro modafinil

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Chtéli bychom informovat odbornou vefejnost, Ze modafinil je nyni indikovany pouze pro 1écbu
- nadmérné spavosti u dospélych pacientu s narkolepsii, a to s nebo bez katalepsie

Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) piehodnotil bezpecnost a u€¢innost modafinilu a
dosel k zavéru, ze pomér prospéch/riziko modafinilu jiZ neni vyhodny pro 1écbu nadmérné spavosti
spojené s obstrukéni spankovou apnoi OSA, a stiedné t€zkou az tézkou poruchou rytmu spanek-
bdéni pi1 sménném provozu (SWSD) .

Vzhledem k tomu, Ze toto nové doporuceni nevyzaduje naléhavou zménu v 1é€bé, mélo by dojit

ke zméné 1éCby pacienta pii dalsi bézné navstéve l1ékare.

Dalsi informace

Vybor dosel k tomuto zadvéru na zaklad€ informaci o uc¢innosti modafinilu v téchto indikacich a
vSech informaci o bezpe€nosti vcetné psychiatrickych, zavaznych koznich reakci a potencialnich
kardiovaskularnich nezadoucich tG¢inkt. Bezpecnostni riziko pouzivani modafinilu v indikacich
OSA a SWSD pievysuje ptinos lécby. Pomér prospéch/riziko u narkolepsie je vSak stale hodnocen
jako positivni.

Na zakladé tohoto hodnoceni a vzhledem ke snaze o bezpecnéjsi pouzivani modafinilu u
narkolepsie, vybor CHMP doporucuje nasledujici opatieni:

modafinil by nemél byt pouzivéan u néasledujicich skupin pacienti:
o pacientl s nekontrolovanou hypertenzi nebo srde€nimi arytmiemi
o déti
o téhotnych a kojicich zen
- 1écba modafinilem by méla byt pierusena a jiz znovu nenasazena v piipadech:
o zavaznych koznich nebo jinych reakci z precitlivélosti
o psychiatrickych poruch, kde se vyskytuji myslenky na sebevrazdu
- pred nasazenim modafinilu by mél byt proveden poc¢atecni zdznam EKG
- pravidelné by mély byt monitorovany srde¢ni funkce, zv1asté krevni tlak a srde¢ni
frekvence
- doporucena pocatecni denni davka je 200 mg



Modafinil by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s nékterymi onemocnénimi v anamnéze:
- psychosa, deprese nebo manie
- abusus alkoholu, 1€kl nebo ilegéalnich drog

Takovi pacienti by meli byt peclivé monitorovani a mélo by jim byt doporuceno, aby hlasili
kazdou podezielou nezadouci zménu chovani nebo mysleni tak, aby v pfipad€ nutnosti mohlo byt
rozhodnuto o preruseni l1écby modafinilem.

Pacienti by méli byt upozornéni, Ze se maji poradit s Iékafem v ptipadé, Ze si nejsou jisti, zda maji
1écbu modafinilem prerusit.

Protoze neni tfeba 1é¢bu modafinilem ukoncit okamzité, mohou pacienti, kteii si to pieji, prerusit
1é¢bu kdykoliv.

Pro dalsi informace, prosim ¢téte ptilohu Souhrn informaci o piipravku.
HlasSeni o podezieni na nezadouci ucinek léku

Jakékoliv podezieni na zavazny nebo neocekavany nezaddouci ucinek a jiné skutecnosti zadvazné
pro zdravi 1é€enych osob musi byt hldSeno Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. HlaSeni je mozné
zasilat pomoci elektronického formulare dostupného na webovych strankach SUKL (www.sukl.cz)
nebo pomoci tisténé¢ho formulafe dostupného tamtéz.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41, Praha 10,
fax: 272 185 222.

Hlaseni mize byt soub&ézné zaslano i na adresu:

Torrex Chiesi CZ s.r.o.

Na Kvétnici 33

140 00 Praha 4

Obsah tohoto dopisu schvalil Statni ustav pro kontrolu 1éCiv.
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