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Oggetto: Modafinil - Rischio potenziale di malformazioni congenite quando
somministrate durante la gravidanza.

L’Agenzia Europea dei medicinali (EMA) e 1’agenzia Italiana del Farmaco in
accordo con la Ditta Produttrice del farmaco e le sue affiliate informano di quanto segue:

¢ Sulla base dei dati post marketing, I’uso di madafinil durante la gravidanza ¢ sospettato
di aver causato malformazioni congenite.
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e Modafinil non deve essere utilizzato durante la gravidanza

e Si assicuri che tutte le sue pazienti attualmente in trattamento (o che devono iniziare il
trattamento) siano informate e abbiano compreso quanto segue:

— Il potenziale rischio per il feto associato all’uso di modafinil durante la
gravidanza;

— La necessita di utilizzare un contraccettivo efficace

— II fatto che modafinil puo ridurre I’efficacia della contraccezione orale e che
pertanto sono richiesti metodi contraccettivi alternativi o aggiuntivi.

Quanto sopra ai fini degli adempimenti di competenza, con particolare attenzione alla
divulgazione a tutti i Medici Prescrittori.

La documentazione ¢ anche consultabile per esteso sul sito Intranet della A.S.L. n. 3
Genovese” sotto la voce Farmacovigilanza http://www.farmacovigilanza.asl3.liguria.it nel
settore Note AIFA.

Cordiali saluti.
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