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Modafiniili: Raskaudenaikaiseen kiiyttoon voi liittyli suurentunut synnynniisten
epimuodostumien riski

Hyvi terveydenhuollon ammattilainen

Kaikkien modafiniilia siséltivien valmisteiden myyntiluvanhaltijat tiedottavat Euroopan lidkeviraston
Jja Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean kanssa sovitusti seuraavaa:

YHTEENVETO
® Modafiniilin raskaudenaikaisen kéyton epdillddn voivan aiheuttaa synnynniisii epamuodostumia.

¢ Modafiniilia ei saa kdyttd4 raskauden aikana.

e On varmistettava, ettd modafiniilia saaville naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, tiedotetaan
seuraavista seikoista ja ettd he ymmartivit nimai seikat:

— ettd modafiniilin raskaudenaikaiseen kiyttoon liittyy mahdollisia sikiéon kohdistuvia riskeja.
— ettd on tarpeen kayttdd tehokasta ehkiisyi.

— ettd modafiniili voi heikentdd hormonaalisten ehkéisymenetelmien tehoa ja etti
vaihtoehtoinen tai tiydentévi ehkiisymenetelmi on tarpeen.

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

Yhdysvaltalaisessa raskausrekisterissda Nuvigil and Provigil Pregnancy Registry (NCT01792583;
clinicaltrials.gov) on seurattu rajallista maaraa naisia prospektiivisesti raskauden aikana. Synnynniisten
epdmuodostumien médrd on tissd ryhmissd odotettua suurempi, mutta havainto on epdvarma, silld
tapauksia oli niin véhin. Synnynniisid epdmuodostumia on ilmoitettu myds spontaanisti.

Kaiken kaikkiaan saatavilla olevan tiedon perusteella ei tilld hetkelld voida todeta, ettd modafiniilin
raskaudenaikaisen kdyton ja synnynniisten epdmuodostumien vililld olisi syy-yhteys.

Raskauden aikana on harkittava lddkkeettomid hoitomuotoja.

Némi tiedot paivitetiin Modafinil Orion —valmisteen tuotetietoihin.

RAPORTOINTIPYYNTO

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontimisen jélkeisistd lddkevalmisteen epiillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l4didkevalmisteen hySty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetidén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta Fimeaan:
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tai myyntiluvan haltijalle:

Orion Oyj Orion Pharma, puh 010 439 8250, fax 010 426 3739,

pharmacovigilance@orionpharma.com

YHTION YHTEYSTIEDOT

Orion Oyj Orion Pharma, PL 65, 02101 Espoo. Vaihde 010 4261, www.orion.fi
Laiketieteellisissi kysymyksissi voitte ottaa yhteyttd myos ladketieteelliseen osastoomme:
medical.questions@orionpharma.com tai puhelimitse 010 439 8250

Ystivillisin terveisin

Kristiina Kuismanen

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

Orion Oyj Orion Pharma
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