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Modafiniili: Raskaudenaikaiseen kiiyttiiiin voi tiittyii suurentunut synnynnliisten
epiimuodostumien riski

Hyvii terveydenhuollon ammattilainen

Kaikkien modafiniilia sisiilt?ivien valmisteiden myyntiluvanhaltijat tiedottavat Euroopan liiiikeviraston
ja Liiiikealan turvallisuus- ja kehittiimiskeskus Fimean kanssa sovitusti seuraavaa:

YHTEENVETO
r Modafiniilin raskaudenaikaisen k?iyton epiiilliiiin voivan aiheuttaa synnynniiisiii epiimuodostumia.

o Modafiniilia ei saa kaftAd raskauden aikana.

. On varmistettava, ettd modafiniilia saaville naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, tiedotetaan
seuraavista seikoista ja ettii he ymmiirtiiviit n?imii seikat:

- ett?i modafiniilin raskaudenaikaiseen k?iyttoon liitb,y mahdollisia sikiorin kohdistuvia riskejii.

ettd on tarpeen kAyftAA tehokasta ehkiiisy?i.

- ettii modafiniili voi heikentiiei hormonaalisten ehkiiisymenetelmien tehoa ja ettii
vaihtoehtoinen tai t2iydentiivii ehkiiisymenetelmii on tarpeen.

TAUSTATIETOA
Modafiniili on tarkoitettu aikuisille narkolepsiaan (katalepsian kanssa tai ilman) liittyvan poikkeavan
nukahtelun hoitoon.

Yhdysvaltalaisessa raskausrekisteriss?i Nuvigil and Provigil Pregnancy Registry (NCT01792583;
clinicaltrials.gov) on seurattu rajallista mddrda naisia prospektiivisesti raskauden aikana. Synnynniiisten
ep?imuodostumien mdara on tiissii ryhmiissii odotettua suurempi, mutta havainto on epiivarma, sillii
tapauksia oli niin v?ihiin. Synnynniiisiii ep?imuodostumia on ilmoitettu my<is spontaanisti.

Kaiken kaikkiaan saatavilla olevan tiedon perusteella ei tallii hetkellii voida todeta, ett2i modafiniilin
raskaudenaikaisen kAyttin ja synnynniiisten epiimuodostumien viilillii olisi syy-yhteys.

Raskauden aikana on harkittava liiiikkeettdmiii hoitomuotoja.

Niimii tiedot ptiivitetii?in Modafi n i I Orion -valm isteen tuotetieto ihin

RAPORTOINTIPYYNT6
On tiirkeZi2i ilmoittaa myyntiluvan rnyontiimisen jiilkeisistii lii?ikevalmisteen ep?iillyistii
haiffavaikutuksista. Se mahdollistaa liiZikevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydet?iiin ilmoittamaan kaikista epiiillyistii haittavaikutuksista
kansal I i sen i lmoitusj iirj este lmiin kautta Fimeaan :
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Liiiikealan turval I isuus- j a kehittiimiskeskus Fimea

Liiiikkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
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tai myyntiluvan haltijalle:
Orion Oyj Orion Pharma, puh 010 439 8250, fax 010 426 3739,

pharmacovigi lance@orionpharma.com

YHTION YIITEYSTIEDOT
Orion Oyj Orion Pharma,PL 65,02101 Espoo. Vaihde 010 4261, www.orion.fi

L?iiiketieteellisissii kysymyksissii voitte ottaa yhteyttii my<is liiiiketieteelliseen osastoomme

medical.questions@orionpharma.com tai puhelimitse 0 I 0 439 8250

Ystiiviil lisin terveisin
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Kristiina Kuismanen

Head of Medical Affairs Team, Global Medical Affairs, Research&Development

Orion Oyj Orion Pharma

Jakelu: neurologit, psykiatrit sekii naistentautien ja synnytysten erikoisliiiikiirit, teratologinen
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