B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Wakix, 4,5 mg tabletki powlekane
Wakix, 18 mg tabletki powlekane
pitolisant

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane, patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Wakix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wakix
Jak stosowac lek Wakix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Wakix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Wakix i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Wakix zawiera substancj¢ czynng pitolisant. Jest to lek stosowany w leczeniu dorostych,
mtodziezy i dzieci od 6. roku zycia chorujacych na narkolepsj¢ z katapleksja lub bez.

Narkolepsja jest chorobg powodujaca nadmierng senno$¢ w ciggu dnia oraz tendencj¢ do naglego
zasypiania w nieodpowiednich sytuacjach (tzw. ,,napady snu”). Katapleksja to napad nagltego
ostabienia migéniowego lub paralizu bez utraty przytomnosci w odpowiedzi na nagle i silne emocje,
np. zto$¢, strach, rados¢, $miech lub zaskoczenie.

Substancja czynna, pitolisant, wigze si¢ z receptorami na komoérkach w mézgu, ktére zaangazowane sg
w stymulacje czujnosci. Pomaga to w zwalczaniu dziennej sennosci i katapleksji oraz wspomaga stan
czuwania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wakix

Kiedy nie stosowa¢ leku Wakix:

- jesli pacjent ma uczulenie na pitolisant lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma powazne problemy z watroba, gdyz pitolisant, zazwyczaj jest rozktadany
w watrobie, u pacjentow, u ktorych funkcjonowanie watroby jest powaznie ograniczone, moze
si¢ nadmiernie gromadzi¢;

- jesli pacjentka karmi piersia.
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Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Wakix nalezy omowic to z lekarzem, jesli pacjent:

- cierpi na zaburzenia Iekowe lub depresje¢ i ma mysli samobdjcze;

- ma problemy z watrobg lub nerkami, gdyz w takiej sytuacji konieczne moze okazac sig¢
dostosowanie dawki;

- ma wrzod zotadka lub przyjmuje leki, ktore moga podraznia¢ zotadek, np. leki przeciwzapalne,
gdyz u 0s6b przyjmujacych lek Wakix zgtaszano problemy zotadkowe;

- jest otyly lub ma anoreksjg, ze wzgledu na mozliwe zmiany masy ciata (zwigkszenie lub
zmniejszenie) podczas przyjmowania leku Wakix;

- ma problemy z sercem. Pacjent bedzie musiat by¢ regularnie monitorowany w tym zakresie
podczas przyjmowania leku Wakix;

- ma ci¢zkg posta¢ padaczki.

Jesli ktorekolwiek z wymienionych powyzej sytuacji dotycza pacjenta, nalezy porozmawiac
z lekarzem lub farmaceuta przed zazyciem leku Wakix.

Inne kwestie do omowienia z lekarzem lub farmaceuta:

Niektore osoby z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie zgtaszaty w okresie przyjmowania tego
leku wystepowanie mysli samobojczych. W razie wystapienia depresji lub mysli samobdjczych (patrz
punkt 4) nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym fakcie lekarza. Nalezy rozwazy¢ poproszenie kogos
z rodziny lub przyjaciét o pomoc w rozpoznaniu objawow depresji lub innych zmian w zachowaniu.

Dzieci
Leku Wakix nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6. roku zycia.

Lek Wakix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Lek Wakix moze wptywaé
na dzialanie innych lekow. Inne leki mogg rowniez wplywac na dziatanie leku Wakix. Moze zaistnie¢
koniecznos$¢ dostosowania dawki leku przez lekarza.

Nalezy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ w przypadku przyjmowania leku Wakix réwnoczesnie
z niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi (np. imipraming, klomipraming, mirtazaping) oraz
niektoérymi lekami przeciwalergicznymi (przeciwhistaminowymi np. maleinianem feniraminy,
chlorfeniraming, difenhydraming, prometazyna, mepyramina, doksylamina).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktorychkolwiek z nastgpujacych lekow:
ryfampicyna (antybiotyk), fenytoina, karbamazepina i fenobarbital (stosowane glownie do kontroli
napadow drgawkowych), chinidyna, digoksyna (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca),
paroksetyna, fluoksetyna, wenlafaksyna, duloksetyna (leki przeciwdepresyjne), dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum, lek ziotowy na depresje), bupropion (lek przeciwdepresyjny lub srodek
wspomagajacy zaprzestanie palenia tytoniu), cynakalcet (stosowany w leczeniu zaburzen przytarczyc),
terbinafina (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych), metformina, repaglinid (stosowane

w leczeniu cukrzycy), docetaksel, irynotekan (stosowane w leczeniu raka), cyzapryd (stosowany

w leczeniu refluksu Zzotadkowego), pimozyd (stosowany w leczeniu niektorych zaburzen
psychicznych), halofantryna (stosowana w leczeniu malarii), efawirenz (leki przeciwwirusowy
stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV), morfina, paracetamol (stosowane w leczeniu bolu),
dabigatran (stosowany w leczeniu probleméw z zytami), warfaryna (stosowana w leczeniu chorob
serca), probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowe;j i dnawego zapalenia stawow). Pitolisant
moze by¢ stosowany z modafinilem lub hydroksymaslanem sodu.

Lek Wakix moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ antykoncepcji hormonalnej. Nalezy stosowac alternatywna
skuteczng metode antykoncepcyjna (patrz punkt ,,Cigza”).

36



Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Wakix w okresie cigzy, chyba ze na zalecenie lekarza. Brak
wystarczajacych informacji dotyczacych ewentualnych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku
Wakix w okresie cigzy. Kobiety powinny stosowa¢ antykoncepcj¢ w trakcie przyjmowania leku
Wakix oraz przez co najmniej 21 dni po zakonczeniu leczenia. Lek Wakix moze zmniejszy¢
skutecznos$¢ antykoncepcji hormonalnej, dlatego nalezy stosowac¢ alternatywng skuteczng metode
zapobiegania cigzy.

Karmienie piersia

U zwierzat lek Wakix przenika do mleka. Pacjentki przyjmujace lek Wakix powinny przerwac
karmienie piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas wykonywania czynnosci wymagajacych uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn. W razie watpliwosci dotyczacych ewentualnego
negatywnego wptywu danego schorzenia na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow nalezy porozmawiaé
z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Wakix

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 9 mg raz na dobe, a nastepnie stopniowo zwieksza sig
dawke przez ponad trzy tygodnie do najbardziej odpowiedniej dawki. W kazdym momencie lekarz moze
zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ dawke, w zaleznosci od skutecznosci leku i tolerancji pacjenta na lek.

Zanim pacjent poczuje dziatanie leku, moze ming¢ kilka dni, a maksymalng korzys$¢ pacjent
zazwyczaj odczuwa po kilku tygodniach.

Nie wolno samodzielnie zmienia¢ dawki leku Wakix. Jakakolwiek zmiana dawkowania musi by¢
zalecona i kontrolowana przez lekarza.

W przypadku dawki 4,5 mg nalezy przyjmowac jedng tabletke 4,5 mg.
W przypadku dawki 9 mg nalezy przyjmowac dwie tabletki 4,5 mg.
W przypadku dawki 18 mg nalezy przyjmowac jedng tabletke 18 mg.
W przypadku dawki 36 mg nalezy przyjmowac dwie tabletki 18 mg.

Miodziez i dzieci powyzej 6. roku zycia

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 4,5 mg na dobg, ktéra nastgpnie jest stopniowo, w ciggu
3 do 4 tygodni, zwigkszana do dawki najbardziej odpowiedniej (patrz powyzej).

Jezeli masa ciata pacjenta jest mniejsza niz 40 kg, nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki
dobowej wynoszacej 18 mg.

Lek Wakix nalezy przyjmowac doustnie raz na dobe, rano, podczas $niadania.
Nie nalezy przyjmowac leku Wakix po potudniu, poniewaz moze to spowodowa¢ problemy ze snem.
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Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Wakix

W razie przyjecia zbyt wielu tabletek leku Wakix nalezy skontaktowac si¢ z najblizszym oddziatem
ratunkowym lub niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Pacjent moze odczuwaé
bol gtowy, bdl brzucha, nudnosci lub rozdraznienie. Moze mie¢ rowniez problemy ze snem. Nalezy
wziac ze sobg te ulotke oraz wszystkie pozostale tabletki.

Pominigcie przyjecia leku Wakix

W razie pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ nastgpng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Wakix

Lek Wakix nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zostato to zalecone przez lekarza. Nie nalezy
samodzielnie zaprzestawac przyjmowania leku Wakix.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4., Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):

- Trudnos$ci w zasypianiu, zaburzenia lgkowe, rozdraznienie, przygnebienie, problemy ze snem
- Bole gtowy, uczucie ,,wirowania” (zawroty glowy), utrata rownowagi, drzenia

- Nudno$ci, wymioty, niestrawno$¢

- Zmeczenie

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osédb):

- Potliwos¢

- Zmniejszenie lub zwigkszenie apetytu

- Obrzeki

- Uczucie roztrzesienia, nerwowos¢, omamy wzrokowe lub stuchowe (widzenie lub styszenie
rzeczy, ktorych tak naprawde nie ma)

- Zmienne emocje

- Nietypowe sny

- Napigcie

- Trudno$ci w zasypianiu na poczatku, w $rodku lub pod koniec nocy, trudno$ci w utrzymaniu
snu, nadmierna sennos¢, sennos¢

- Stan zobojetnienia z brakiem emocji

- Koszmary senne

- Uczucie niepokoju i niemozno$¢ pozostawania w bezruchu

- Panika

- Mysli samobojcze

- Zmienione lub zwiekszone zainteresowanie seksualne

- Nagtly lub przejsciowy epizod stabosci migsniowej, niekontrolowane skurcze migsni lub
niekontrolowany ruch jednej nogi

- Zaburzenia uwagi

- Migrena

- Padaczka

- Ostabienie

- Zaburzenia ruchowe, powolne ruchy

- Mrowienie, taskotanie, ktucie lub pieczenie skory
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- Nagtle i nieprzewidywalne fazy ruchliwosci i bezruchu

- Chwiejnosc

- Zmnigjszona ostro$¢ widzenia, nietypowy skurcz lub drganie powieki

- Styszenie dzwigkow w przypadku braku dzwiekow z zewnatrz

- Nieprawidlowe bicie serca, wolne lub szybkie bicie serca, podwyzszone lub obnizone ci$nienie
krwi, uderzenia goraca

- Ziewanie

- Suchos¢ w ustach

- Biegunka, bdl brzucha, dyskomfort lub bdl brzucha, zaparcie, zgaga, bdl i dyskomfort zotadka,
niezyt zoladka, nadkwasota w przewodzie pokarmowym

- Swiad, nietypowe zaczerwienienie nosa i policzkéw, nadmierna potliwos¢

- Bol stawow, bol plecow, sztywnos¢ migsniowa, stabos¢ miesni, bol migsni i kosci, bol palcow

- Zaburzenia oddawania moczu

- Nieregularne krwawienia z macicy

- Utrata sity lub skrajne zmeczenie, bol w klatce piersiowej, ogélne zte samopoczucie, obrzgk

- Zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciata, nieprawidtowy zapis EKG, nieprawidlowe
wyniki badania krwi zwigzane z funkcjonowaniem watroby.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 osob):

- Utrata apetytu, zwigkszony apetyt

- Zachowanie nietypowe, stan splatania, obnizony nastrdj, pobudliwos¢, dyskomfort emocjonalny
1 psychiczny, omamy wzrokowe i stuchowe podczas snu

- Utrata przytomnosci, napigciowy bol glowy, problemy z pamigcia, staba jako§¢ snu

- Dyskomfort w jamie brzusznej, trudnos¢ lub bol podczas potykania, wzdgcia, stan zapalny
przewodu pokarmowego

- Zakazenie skory, nietypowa nadmierna wrazliwo$¢ na swiatto stoneczne

- Bol szyi, bdl w klatce piersiowej

- Poronienie

- Bol, nocne poty, poczucie ucisku

- Duze stezenie fosfokinazy kreatynowej we krwi, nieprawidtowy og6lny stan fizyczny, zmiana
pracy serca w badaniu EKG

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Wakix

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Wakix

Substancja czynng leku jest pitolisant.

Wakix, 4.5 mg tabletka
Kazda tabletka zawiera pitolisant w postaci chlorowodorku odpowiadajacego 4,45 mg pitolisantu.

Wakix, 18 mg tabletka
Kazda tabletka zawiera pitolisant w postaci chlorowodorku odpowiadajacego 17,8 mg pitolisantu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typ A, talk, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna, alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350.

Jak wyglada lek Wakix i co zawiera opakowanie

Wakix 4,5 mg: biata, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $rednicy 3,7 mm oznaczona
cyfra ,,5” na jednej stronie.

Wakix 18 mg: biata, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $rednicy 7,5 mm oznaczona
liczbg ,,20” na jednej stronie.

Lek Wakix jest dostepny w butelce zawierajacej 30 lub 90 tabletek.

Wakix 4,5 mg: lek dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 butelke z 30 tabletkami.

Wakix 18 mg: lek dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 butelke z 30 tabletkami lub
opakowaniach zawierajacych 1 butelke z 90 tabletkami lub opakowaniach zbiorczych zawierajacych
90 (3 butelki po 30) tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny
Bioprojet Pharma

9, rue Rameau

75002 Paryz

Francja

Wytwoérca

Wakix 18 mg
Inpharmasci

Z1 N°2 de Prouvy-Rouvignies
1 rue Nungesser

59121 Prouvy

Francja

Wakix 4.5 mg
Patheon

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Bioprojet Benelux UAB Norameda
0032(0)78050202 +370 5 2306499
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info@bioprojet.be

bbarapus

GTS Solution

+40 21 528 02 92
info@gotosolution.com

Ceska republika
BIOXA Therapeutics (Czech) s.r.0.
+420 606 501 778

info@bioxa.cz

Danmark

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland
B.V.

+46 (0)10 33 50 800

contact(@zambongroup.com

Deutschland

Bioprojet Deutschland GmbH
030/3465 5460-0
info@bioprojet.de

Eesti

UAB Norameda Eesti filiaal
+372 514 2118
info@norameda.com

E)\AGoa

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Espaia

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

France

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Hrvatska

Lenis farmacevtika d.o.o.
+386 123 50 700
info@]lenis.si

Ireland

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com
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Luxembourg/Luxemburg
Bioprojet Benelux

0032(0)78050202
info@bioprojet.be

Magyarorszag
UAB Norameda
+370 5 2306499
info@norameda.com

Malta

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Nederland

Bioprojet Benelux N.V.
088 34 34 100
info@bioprojet.nl

Norge

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland
B.V.

+46 (0)10 33 50 800

contact@zambongroup.com

Osterreich
Bioprojet Deutschland GmbH
030/3465 5460-0

info@bioprojet.de

Polska

Norameda Polska Sp. z o.0.
+48 504 278 778
info.pl@norameda.com

Portugal
Ferrer Portugal, S.A
00351 214 449 600

geral-pt@ferrer.com

Roméania

GTS Solution

+40 21 528 02 92
info@gotosolution.com

Slovenija
Lenis farmacevtika d.o.o.
+386 1 23 50 700

info@]lenis.si
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Island

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Italia

Bioprojet Italia srl
+39 02 84254830

info@bioprojet.it

Kvonpog

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Latvija

Norameda parstavnieciba

+371 29272107
info@norameda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Szczegbélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu.

Slovenska republika
BIOXA Therapeutics s.r.o.
+421 907 927 010
info@bioxa.sk

Suomi/Finland

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland
B.V.

+46 (0)10 33 50 800

contact@zambongroup.com

Sverige

Zambon Sweden, filial of Zambon Nederland
B.V.

+46 (0)10 33 50 800
contact(@zambongroup.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej

Agencji Lekow.
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW POZWOLENIA(-N) NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Biorac pod uwage Raport Oceniajacy Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) dotyczacy koncowego raportu z natozonego
nieinterwencyjnego badania dotyczacego bezpieczenstwa, przeprowadzanego po udzieleniu
pozwolenia (PASS) dla wyzej wymienionego(-ych) produktu(-6w) leczniczego(-ych), wnioski
naukowe Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) sa nastepujace:

Podmiot Odpowiedzialny (MAH) wywigzal si¢ ze zobowigzania do przedstawienia koncowych
wynikdéw nieinterwencyjnego porejestracyjnego badania bezpieczenstwa:

Pigcioletnie wieloosrodkowe, porejestracyjne obserwacyjne badanie bezpieczenstwa, majgce na
celu udokumentowanie stosowania produktu Wakix w leczeniu narkolepsji z katapleksja i bez
katapleksji oraz zebranie informacji na temat dtugoterminowego bezpieczenstwa tego produktu
w warunkach rutynowej praktyki kliniczne;.

Badanie dostarczyto danych dotyczacych dtugotrwatego stosowania i bezpieczenstwa pitolisantu w
warunkach rzeczywistej praktyki. Dane koncowe nie wskazuja na zadne nowe ani nieoczekiwane
sygnaty dotyczace bezpieczenstwa zwigzane ze stosowaniem pitolisantu.

W zwigzku z tym, biorac pod uwage dostepne dane z koncowego raportu z badania PASS, PRAC
uznatl, Ze istnieja podstawy do wprowadzenia zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

CHMP zgadza si¢ z wnioskami naukowymi przedstawionymi przez PRAC.

Podstawy do zmiany warunkow pozwolenia(-n) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych wyciaggnietych z wynikow badania dla wyzej wymienionego(-
ych) produktu(-6w) leczniczego(-ych) CHMP uwaza, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania

tego(-ych) produktu(-6w) leczniczego(-ych) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian w drukach informacyjnych.

CHMP wyraza opinig, ze nalezy zmieni¢ warunki pozwolenia(-n) na dopuszczenie do obrotu dla
wyzej wymienionego(-ych) produktu(-6w) leczniczego(-ych).
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