Anexo 1

Conclusées cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s)
autorizacao(des) de introducdo no mercado



Conclusoées cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periédicos de seguranca (RPS)
para o modafinil, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados disponiveis sobre abuso de drogas e toxicodependéncia em doentes com
antecedentes de perturbag¢des do foro psiquiatrico provenientes da literatura e de notificagbes
espontaneas, incluindo em alguns casos uma relagdo temporal préxima, a resolugéo do
acontecimento adverso apos a descontinuagdo do medicamento e, com base num mecanismo de
acado plausivel, o PRAC considera que a adverténcia existente sobre abuso, utilizagdo indevida,
desvio deverd ser atualizada de modo a incluir doentes com antecedentes de perturbac¢des do foro
psiquiatrico. O PRAC concluiu que a informacdo do medicamento de medicamentos que contém
modafinil deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizagcdo(8es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao modafinil, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) modafinil se mantém inalterado na
condi¢do de serem introduzidas as altera¢gBes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
modafinil estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introdugcdo no mercado tomem em devida consideracao esta posicdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a Informacado do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secc¢des relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado
€ a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
- Seccéo 4.4
A adverténcia deve ser alterada conforme se segue:

Abuso, utilizacdo indevida, desvio e dependéncia

como-6s Foram efetuados estudos com modafinil gue demonstraram um potencial para a
dependéncia;. A possibilidade de dependéncia com a utilizagéo prolongada ndo pode ser totalmente
excluida.

Devera ser encarada com precaucdo a administracdo de modafinil em doentes com antecedentes
de perturbacdes do foro psiquiatrico (ver acima). antecedentes de consumo excessivo de
alcool, drogas ou substéancias ilicitas.

Folheto Informativo

N&o é necesséria qualquer alteracgéo.



Anexo 111

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocédo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de abril/2022

Transmisséo as Autoridades Nacionais 06/06/2022
Competentes das traducgfes dos anexos da

posicao:

Implementacéo da posicao 05/08/2022

pelos Estados-Membros (apresentacao da
alteracao pelo titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado):




