16 Maj 2019

Modafinil: Mojlig 6kad risk for medfédda missbildningar vid anvandning
under graviditet

Till berord hélso- och sjukvardspersonal,

I samrad med Lakemedelsverket vill samtliga innehavare av godkannande for forséljning av
modafinil informera om ny viktig sdkerhetsinformation som berér anvéndning av modafinil
under graviditet.

SAMMANFATTNING

e Anvandning av modafinil under graviditet misstanks kunna orsaka medfodda
missbildningar.

e Modafinil bor inte anvandas under graviditet.
o Sakerstall att fertila kvinnor som behandlas med modafinil informeras om och forstar:

- att det finns mojliga risker for fostret som ar kopplade till anvandning av modafinil
under graviditet.

- att det ar nddvandigt att anvénda effektivt preventivmedel.

- att modafinil kan reducera effektiviteten av hormonella antikonceptionsmedel och
att alternativt eller kompletterande preventivmedel kravs.

BAKGRUNDSINFORMATION

Modafinil &r indicerat for behandling av vuxna med uttalad somnighet forenat med
narkolepsi, med eller utan kataplexi.

I det amerikanska graviditetsregistret Nuvigil and Provigil Pregnancy Registry
(NCTO01792583; clinicaltrials.gov) har ett begransat antal kvinnor foljts prospektivt under
graviditeten. Antalet medfédda missbildningar &r i denna grupp hogre an foérvéntat, men
observationen &r osaker da den bygger pa ett fatal fall. Det finns dven spontanrapporterade fall
av medfodda missbildningar.

Sammantaget ger tillgdngliga data i nuldget inte tillrackligt stod for att faststélla ett generellt
orsakssamband mellan anvandning av modafinil under graviditet och medfédda
missbildningar.

Under graviditet bor icke-farmakologisk behandling, exempelvis i form av
beteendeférandringar, somnhygien och schemalagda sovstunder dagtid, 6vervégas.

Produktinformationen for lakemedel som innehaller modafinil kommer att uppdateras med
denna information.
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RAPPORTERA BIVERKNINGAR

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardpersonal ska i enlighet med gallande nationella foreskrifter rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns pa
www.lakemedelsverket.se).

FORETAGSKONTAKT

Kontaktuppgifter vid fragor eller for ytterligare information:

Foretag Produktnamn E-post Telefon

Teva Sweden AB | Modiodal (tablett, 100 mg) info@teva.se 042-121100

Mylan AB Modafinil Mylan (tablett, 100 | inform@mylan.se 08-55522750
mg)

Bluefish Modafinil Bluefish (tablett, | drugreaction@bluefishp | 08-51911600
100 mg) harma.com

Orion Modafinil Orion (100 mg, | medinfo@orionpharma. | 08-6236440
200 mg tabletter) com

Sandoz Modafinil Sandoz (tablett, | info.sverige@sandoz.co | +456395100
100 mg) m

Orifarm Modafinil Orifarm info@orifarm.com 040-6800260
(tablett, 100 mg)
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