HYBIDKIJI® (NUVIGIL®) (Apmomadinin [Armodafinil]) UA RMP v3.0

Yacruna VI. Pe3lome miiany ynpapJiiHHSI pU3HKAMHA

Pe3oMe miaHy ynpasJiiHHS PU3HKAMM VISl JTIKAPCHKOT0 3aC00y
HyBinxua®(Nuvigil®) (apmoaadinin)

Jam BukmageHe pe3tome TutaHy ynpaBmiHHsA pusukamu (ITYP) mns mikapceekoro 3aco0y
Hysimxun®(Nuvigil®) (apmonadinin) (mami iMeHyeTbest ik Apmopnadinin). Y ITYP omnucani
BKJIMBI PU3UKH, ITOB’s13aHi 13 3aCTOCYBaHHAM ApmoaadiHiTy, MIITXH MiHIMI3aIlll IUX pU3UKIB Ta
OTpUMaHHS OUTBII JeTaabHOI i1HGOpMAIi Tpo PU3UKH 1 HE3 sSCOBaHI NMUTAHHS (BIACYTHS
iH(pOpMallis) 010 JiKapchKOro 3aco0y ApmonadiHi.

[HCTpYKIiSA 11T METUYHOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPChKOTo 3ac00y ApmonadiHia MICTUTh BaXJIHBY
iHopmariiro 11 MEIWYHWUX TPaIliBHUKIB 1 TAIlIEHTIB MPO 3aCTOCYBaHHS Ipemapary
Apmopadinii.

BaxxnuBi HOBI mpoOieMH YW 3MIHM MOTOYHHUX MPoOJeM OymyTh BiIOOpaKaTHUCS B OHOBJICHHUX
Bepeiax [TYP nns Apmonadininy.

|. Inpopmanisi mpo JikapcbKuii 3aci0 Ta MOKa3aHH AJs1 HOT0 3aCTOCYBAHHA

Hysimxun (apmonadinin) 3apeecTpoBaHUN Ui CUMOTOMATHYHOI Teparii B HMXKYEHABEACHUX
BUIIAIKaX

® I MIATPUMAaHHS CTaHy 0aJbOPOCT1 y MAIIEHTIB 3 HAAMIPHOIO COHJIMBICTIO MPU CHHAPOMI
OOCTPYKTHBHOTO aIlHO€ CHY/TINIONMMHOE CHY (SK JOMOBHEHHS 0 Tepamii MEeTOJIOM
MOCTIHHOTO MMO3UTUBHOTO TUCKY B nuxaibHUX 1uisixax (CPAP-repamnii));

® Ui JIKyBaHHA HAagMIpHOIi COHJIMBOCTI, IOB’SI3aHOI 3 MOMIPHUM Ta TSKKUM XPOHIYHUM
MOPYIIEHHSM CHY (BHACIOK PO3JIay MUKITY «COH — 0aIb0PICTh» ) MPH MO3MIHHINA pOOOTI,
KOJIM HeapMaKoJIOTi4HI BTPYYaHHS € HEYCHIIIHUMH a00 HeOLUTbHIUMMU;

® Ui MATPUMAHHS CTaHy OaZbOPOCTI Y MALi€HTIB 3 HAAMIPHOIO JEHHOI COHJIMBICTIO,
OB’ 5I3aHOIO0 3 HAPKOJIEIICIEIO.

Jlitouot0 pe4yoBMHOIO JIKapchkoro 3acody € Apmogadinin. Ilpemapar 3acTocOBYeThCA
ePOPATBLHO.

I1. Puzuku, noB’sA3aHi 3 JiKapcbKUM 3ac000M, Ta AisUIbHICTh, CIPSIMOBAHA HA
MiHIMi3alil0 pu3uKiB 200 OTPUMAHHSA OiIbII AETAJBHOI iHGopMaLii
Npo HUX

Hwkue BHKIageHI BaXJIMBI PHU3MKH, TOB’S3aHI 13 3aCTOCYBaHHSIM JIKApChKOTO 3aco0y

ApMmomadiHia, a TaKoX 3aXOAH, CHPAMOBaHI Ha MIHIMI3aIil0 IUX PHU3UKIB, 1 3alPOTIOHOBAaHI

TOCIIDKEHHS I OUTBIIT JETaNhbHOTO BHMBYEHHS PHU3UKIB, IIOB’S3aHUX 13 3aCTOCYBaHHSIM

JiKapchKoro 3aco0y Apmomadini.

3axoaamu, CIPSMOBAHMMH Ha MIHIMI3aIlll0 PU3HKIB, 1IEHTU(IKOBAHUX IS JIIKAPCHKUX 3acO0iB,
MOXYTb OyTH:
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° CrenianpHa iH(pOpMAIlis, Taka SK 3aCTEPEKEHHS, 3all00DKHI 3aX0U Ta PEKOMEHIAIIil
I0JI0 HAJIE)KHOTO 3aCTOCYBAaHHS Tpemapary, BUKJIAJEHI B 1HCTPYKIIT JUIsI MEIHMYHOTO
3aCTOCYBaHHSA JIKapchKoro 3aco0y ¥ mMpu3HaueHi JUIs MAIi€HTiB 1 MEAMYHHUX

MpaIliBHUKIB;
o BaxuBi pekoMeHaanii mo/10 yrnakoBKH JIKapChKOTo 3aco0y;
. 3apeecTpoBaHU PO3MIp YMAKOBKM — KUIBKICTh JIKApChKOTO 3aco0y B yHaKOBII

00UpaeTbCs TAKUM YUHOM, 11100 320€3MeUUTH OT0 HAJIeKHE 3aCTOCYBaHHS,

o Kareropis Biamycky Jikapcbkoro 3aco0y — crocid, SKMM Ipernapar BiAIlyCKaeTbCs
naimieHTy (IpuMmipom, 3a perentom abo 0e3 peuenty), MoXke JOMOMOITH MiHIMi3yBaTu
pHY3HUKH, TIOB’s13aH1 3 HOTO 3aCTOCYBaHHSIM.

Pa3oM 111 3ax011 HA3UBAIOTHCS PYMUHHUMU 3AX00AMU 3 MIHIMIZ3AYI] pUBUKY).

VY Bumanky jikapcekoro 3aco0y ApmoaadiHia i 3aX0au JTOMOBHEHI 000amKO8UMU 3aX00AMU 3
MIHIMI3ayii puzuxis, K1 BKa3aHi Jaiii s BIATIOBIAHUX BaXIMBUX PU3UKIB.

JloaTkoBO [0 3a3HAYEHHMX 3aXOJIB MPOBOAMTHCS Oe3mepepBHHI 30ip Ta PETYISIpHHUI aHami3
iHpopmanii mpo mobiuHi peakilii, y TOMy YMCII OLIHIOBaHHS PerynspHO OHOBIIOBAaHUX 3BITIiB 3
oesnieku (PSUR), 3 MeTor0 3acTocyBaHHS HEBIIKIIATHUX 3aXOMAIB y pasi motpedu. Taki 3axomu
HA3UBAIOTBCS PYMUHHOIO OIANbHICIIO 3 hapmaKkonaisaody.

I1.A Ilepenik Ba:kIMBUX PU3HKIB Ta BiICyTHBOI iHpopMaii

BaxumBumu pusukamu Ui npenapaty ApMonadiHia € pu3uky, siKi MOTpeOyIOTh 3aCTOCYBaHHS
CreIiaJbHUX 3aXO0/IiB 3 YIPABIIHHSI PU3UKAMU IS TOAATIBIIOTO BUBYCHHS a00 MIHIMI3aIlli pU3UKY
3 MeTol0 3a0e3neyeHHs Oe3MEeYHOro 3acTOCYBaHHS JIKapChbKOro 3aco0y. Baxmusi pusuku
NOJUISIOThCA Ha ieHTU(iKOBaH1 a00 MoTeHMiHI. [nenTndikoBaHi pu3uKu — 11e TpoodIeMH, 111010
SKWX 310paHO JIOCTAaTHHO CBIYEHB, SIKI JOBOMATH iX 3B'A30K 13 3aCTOCYBAaHHSIM IperapaTy
Apmonadinin. [ToTeHIIHHIMH PU3UKAaMH BBaXKAIOTHCS IPOOJIEMH, SIKI MOXKYTh OyTH OB’ s3aHi 13
3aCTOCYBaHHSM IIbOTO IIPEHapary, BUXOJSYN 3 HAIBHUX JAaHUX, OJHAK JUIA SKUX TaKUH 3B'S30K
OCTaTOYHO HE BCTAHOBJICHUH 1 MoTpeOye MOJATKOBOrO BUBYECHHA. BincyTHs iHpopmamis —
iH(OopMartis o0 6e3MmeKu JIKapchKOTo 3ac00y, sIKa € BIICYTHBOIO Ha IIeH Yac 1 Mae OyTH 310paHa
(mpuMipoM, IO CTOCYETHCS JOBFOTPUBAJIOTO 3aCTOCYBAHHS MpEapary).

Taboauusi 1. Pe3rome npodieM 0e3nexku

Ilepenik BaskJIMBUX PU3HMKIB Ta BiACyTHHOI iHpopmamii

Ba:xknusi inentudikoBani

e (Cepiio3Hi peakuii 3 00Ky WIKipH
PHU3UKH

e (CepieBo-CyJIUHHI PO3TIaan

e [lcuxiyHi po3nanu (y TOMy YHCIi CpoOH caMoryocTsa /
cyiuumanbpHa TIOBEIiHKA)

e T[inepuyTnuBicTh

Bazugi norenuiiini pusuxn e HenpaBuibHe 3aCTOCYBaHHS

e 3acTocyBaHHS HE 33 3apPEeECTPOBAHMMU TOKA3aHHIMH
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e MeaukaMeHTO3Ha B3a€MO/Iisl 3 PpEYOBUHAMH, SIKi €
inaykropamu / inrioitopamu CYP3A 1 CYP2C19, ta
npenaparaMy, akTUBHUMH 1moa0 LIHC

e Tepatorenna mist

Bincyrns indgopmanis

e 3acTocyBaHHA y Nepiof rogyBaHHs Py IO

e 3acrocyBaHHSA B memiarpii

11.B Pe3ioMe Ba:kIUBUX PU3UKIB

Taboauus 2. Pe3rome aissibHOCTI 3 papMakoHarasiAy Ta 3axoaiB 3 MiHiMi3auii pu3uKiB s
npoodJiem e3nexun

BaxauBuii noTeHIiHHNA pU3HK:

TepaTorenna ais

CBigueHHs Ha MiATBEPAKCHHS
3B’SI3KY MIDK PHU3UKOM 1
3aCTOCYBaHHSM JIIKapCHKOTO
3aco0y

VY nocnimKeHHSX Ha TBapUHAX criocTepiranacs eMopioderanbHa
TOKCHYHICTh (BUXOJISTYM 31 SMEHIIICHHS MaCH Tijla TUIOMIB Ta
BapiabeNbHOCTI).

Buxopsiuu 3 1OCBiy 3aCTOCYBaHHS JIFOJUHOIO, 30KpeMa JIAHUX
peecTpy BariTHUX Ta CHOHTaHHUX IOBiAOMIIEHb, iICHYE MTi103pa, 110
MoadiHiI P 3aCTOCYBaHHI y MEePioA BariTHOCTI MOXe
CIPUYMHSITH BPOJIKEHI aHOMAJIil pO3BUTKY, Y TOMY YHCIi BPOJKEHI
MATOJIOTIT Ceplls, TIOCTaIio Ta opodalliaibHi PO3IICIICHHS.
CrieruigHOT 3aKOHOMIPHOCTI BUHMKHEHHS aHOMaJIili He BUSABJICHO.

dakTopu pU3UKY Ta IPynu
pU3UKY

JKiHkw, siKi BariTHI 800 MOXKYTh 3aBariTHITH Ta HE KOPUCTYIOTHCS
e(heKTUBHUMU 3aCO0aMH KOHTPAIIEIIIi1.

3axoau 3 MiHIMi3alii pU3UKy

PyrunHI 3axoau 3 MiHiMI3aIli pU3HKY

Indopmariis B Pozninax «IIportunokasanusy», «OcoOIHBOCTI
3aCTOCYBaHH» Ta «3aCTOCYBaHHS y MEPioJ BariTHOCTI i
TOJ{yBaHHS TPYIJII0» IHCTPYKI 1T MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS
JKapchKOro 3aco0y.

Leit mikapchKHii 3aCi0 3aCTOCOBYETHCS BUHATKOBO 32 PEIICTITOM.
JlomaTkoBi 3aX01¥ 3 MiHIMI3AIlil PH3UKY

IToBimoMIIEHHS ISt MEAWYHUX TIPAI[iBHUKIB (32 TIOTOIKEHHAM 3
HaI[lOHATFHUM KOMITETEHTHHM OPTaHOM)

[HdopMmartiitHuii TUCT A1 MEIUYHHUX MPAI[iBHUKIB

JlongaTkoBa misUIBHICTE 3
(hapmMakoHarIs Iy

JlomaTkoBa AISUTBLHICTE 3 (hapMaKOHATISILY

Peectp Bunazkis 3actocyBaHHs mpemnapaTiB HyBimxun ta
[IpoBimkwn y mepiox BaritaocTi B CILIA

[MicnapeecTpamniiine JoCiHKEHHS 0€3MEKH 3 BUKOPUCTaHHIM 0a3
nanux kpain €C i kpain, mo He BxoasaTh 10 €C (CIIIA) «Orninka
HACJIIJIKIB BariTHOCTI Y KIHOK, SIKI OTPUMYBaIl MoaadiHij /
apMojadiHia: aHami3 6a3u JaHUX BUMAJKIB BariTHOCTIY.
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11.C Ilnan nmiciasipeecTpauiifHOro po3BUTKY

11.C.1 JocaimkeHHs1, 10 € YMOBOIO OTPUMAHHSI PeECTPALiiiHOr0 MOCBiTYeHHS

HocmimxenHus abo crerianbHi 3000B’sI3aHHS, M0 € YMOBOI OTPHMaHHS PEECTPALIMHOTO
MIOCBITYEHHS Ha JiKapchkuii 3aci6 Apmonadinii, BIACYTHI.

11.C.2 Inuni qocigxeHHs B i1aHi micaspeecTpauiiiHOro po3BUTKY

Peectp Bunaakis 3acrocyBanns npenaparis Hysizkua ta IlpoBinkuia y nepioa BaritTHocTi
B CLIIA

[IpocniekTuBHM oOcepBalifHUi peecTp 31 300py OaHMX MIOAO 3aCTOCYBAaHHS IIpENapariB
Hysimxwi / TIpoBimkui y mepio/1 BariTHOCTI Ta MOJAIBIIAX HACTIIKIB IS BariTHOCTI i IJIOY.

Mera JOCIIIKEHHS

CuctematuuHuil 30ip NMPOCHEKTHBHUX 1 PETPOCIEKTUBHUX JAHMX NP0 BIUIUB 3aCTOCYBaHHS
rpenapary y nepioJ] BariTHOCTI Ta ITiJ1 Yac TOJIOTIB Y )KIHOK PEMPOyKTUBHOTO BIKY.

Ouninka HacJaigKIiB BariTHOCTI y *iHOK, siKi oTpuMyBasn Moaadinin / apmonadinin: anasi3
0a3u JaHUX BUIAJKIB BariTHOCTI

Mera TOCTIHKEHHS:

Ile mociimkeHHS Ma€ Ha METi OLIHUTH HACHiJAKH BariTHOCTi, y TOMY YHCJi BEJHKI BpPOJXKEHI
aHoMaJlii pPO3BUTKY, CIIOHTAaHHI abOpTH, MEpPTBOHAPOKEHHS Ta HAPOHKEHHS HEMOBIAT 3
HEJIOCTaTHBOIO JIJIs1 BHYTPIITHEOYTPOOHOTO BIKY Maco¥0 TiJIa / 3aTPUMKOIO BHYTPIITHEOYTPOOHOTO
PO3BHTKY, y KIHOK, SIKi 3aCTOCOBYBaIM MoJadiHis / apMonadiHii y mepio] BariTHOCTI, IOPiBHSIHO
3 KOHTPOJILHOIO TPYTIOI0, B SIKIM HE 3aCTOCOBYBAJIMCS 111 TIperapaTH.

«TEBA» (TEVA) Crop. 434



	Частина VI. Резюме плану управління ризиками
	I. Інформація про лікарський засіб та показання для його застосування
	II. Ризики, пов’язані з лікарським засобом, та діяльність, спрямована на мінімізацію ризиків або отримання більш детальної інформації про них
	II.A Перелік важливих ризиків та відсутньої інформації
	II.B Резюме важливих ризиків
	II.C План післяреєстраційного розвитку
	II.C.1 Дослідження, що є умовою отримання реєстраційного посвідчення
	II.C.2 Інші дослідження в плані післяреєстраційного розвитку




