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Bréf til heilbrigdisstarfsmanna

Modafinil: Hugsanleg haetta 4 6edlilegri itkomu medgongu
Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

betta bréf er sent i samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun. Markadsleyfishafar
sérlyfja sem innihalda modafinil vilja koma & framfaeri mikilvegum nyjum
oryggisupplysingum um modafinil i kjolfar arlegrar skodunar & upplysingum ur
gagnagrunnum um notkun Nuvigil® og Provigil® 4 medgongu i Bandrikjunum
(NCTO01792583; clinicaltrials.gov)

YFIRLIT

e Samkvzemt tilkynningum eftir markadssetningu er grunur um ad notkun
modafinils 4 medgongu valdi medfzeddri vanskopun, p. 4 m. 4 hjarta.

e Modafinil 4 ekki ad avisa handa pungudum konum eda konum sem geta oroid
pungadar.

e Naudsynlegt er ad pu tryggir ao allir kvenkyns sjiuklingar sem fa modafinil verdi
upplystir um og skilji:

- hugsanlega haettu fyrir féstur i tengslum vid notkun modafinils 4 medgongu;

- naudsyn bess ad nota érugga getnadarvorn i a.m.k. tvo manudi eftir ad toku
lyfsins hefur verio heett;

- a0 modafinil getur dregio ir 6ryggi getnadarvarna til inntoku og naudsynlegt
er ad nota adra getnadarvorn eda viobotargetnadarvorn.

Frekari upplysingar um oryvggispattinn og raoleggingarnar

Heetta 4 6edlilegri utkomu medgongu

Modafinil er &tlad fyrir fullordna til medferdar 4 6hoflegri syfju 1 tengslum vid dromasyki
(narcolepsy) med eda an mattleysiskasta (cataplexy). Notkun modafinils getur valdid heettu a
oedlilegri utkomu medgongu.

- 1 dyrarannsoknum saust minnkud fosturpyngd og seinkun & proska vid skammt sem
nam 600 mg/kg.



- 1 tilkynningum eftir markadssetningu hefur notkun modafinils verid tengd meirihattar
medfeddum vanskdpunum, p. & m. 4 hjarta.

- Skv. nidurstodum milligreiningar Gr gagnagrunni um notkun Nuvigil og Provigil &
medgongu 1 Bandarikjunum er tidni meirihattar medfaeddra vanskapana u.p.b. 15%
samanborid vid 3% i almennu pydi. Pess vegna & ekki ad nota modafinil hja konum
sem eru pungadar eda geta ordid pungadar.

- Onnur urr2di en notkun lyfja eru skileg 4 medgongu, p.m.t. breytingar 4
atferli/venjum, godar svefnvenjur og reglubundinn blundur ad degi til.

Lyfjaupplysingum verdur nu breytt i samremi vid niiverandi talkun & peim upplysingum sem
liggja fyrir pannig ad medganga verdur frabending fyrir notkun lyfsins.

TILKYNNING AUKAVERKANA

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur 4 ad
tengist notkun pessara lyfja til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru &4 heimasiou Lyfjastofnunar
www.lyfjastofnun.is (sja ,,Aukaverkanir®).

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni pess, eftir
pvi sem vid 4.

Bréfid er sent til gedlekna, taugaleekna, lungnaleekna og kvensjukdoémalekna.

TENGILIDAUPPLYSINGAR FYRIR PAU LYF SEM ERU A MARKAPDI

Fyrirtaeki Heiti lyfs Netfang Simi
Bluefish Modafinil Bluefish helga@artasan.is 414-9200
Pharmaceuticals

AB

Teva Pharma B.V. | Modiodal lyfjagat@actavis.is | 550 3300
Medochemi ASPENDOS phv@lyfis.is 5343500

Samantektir 4 eiginleikum lyfjanna er ad finna & vef Lyfjastofnunnar: www.serlyfjaskra.is

Fyrir hond markadsleyfishafa
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