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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. dubna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
Vvypustén, je pieSkrtauty.

Modafinil — vyhodnoceni dajii o vysledcich fetalniho
vyvoje vcéetné vrozenych vad z jediné observacni studie
v USA (EPITT ¢. 19367)

Souhrn Gdaji o pripravku

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udaje o podavani modafinilu téhotnym Zendm jsou omezené.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Na zakladé omezenych zkuSenosti u lidi ziskanych z registru téhotenstvi a spontannich hladeni je
u modafinilu podezieni, e pfi poddvéni b&hem téhotenstvi zplsobuje kongenitélni malformace.

Studie na zvifatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).

Pripravek [nazev ptipravku] se nemé v pribéhu téhotenstvi uzivat.

Zeny ve fertilnim véku museji pouZivat G¢innou antikoncepci. Vzhledem k tomu, e modafinil mze
snizit ucinnost peroralni antikoncepce, je nutné, aby byly pouzivany alternativni dalsi formy
antikoncepce (viz body 4.4 a 4.5).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek [nazev pfipravku] uzivat
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t&hotna (nebo se domnivate, ze mizete byt t&hotnd), pladnujete ot&hotnét nebo kojite,

Vs 3 v v . ’ z 7 V. ’ v O v v . v
pripravek [nazev pripravku] neuzivejte. Nent-znramo,—zda-tentotécivypripravek-nemuze-poskedit-Vase
L it

Existuje podeziteni, e modafinil zplsobuje vrozené vady, pokud se uZivd b&hem téhotenstvi.
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