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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Modafinil Generis 100 mg comprimidos
modafinil

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Modafinil Generis e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Modafinil Generis
. Como tomar Modafinil Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Modafinil Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Modafinil Generis e para que € utilizado
A substancia ativa dos comprimidos € o modafinil.

Modafinil pode ser tomado por adultos que sofrem de narcolepsia, para os ajudar a
ficar acordados. A narcolepsia € uma situagdo que provoca uma sonoléncia excessiva
durante o dia e uma tendéncia para adormecer subitamente em situagdes
inapropriadas (crises de sono). O modafinil pode melhorar a sua narcolepsia e
reduzir a probabilidade de ter crises de sono, mas podera haver ainda outras formas
de melhorar o seu estado e o seu médico aconselha-lo-a.

2. O que precisa de saber antes de tomar Modafinil Generis

Nao tome Modafinil Generis:

- se tem alergia ao modafinil ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se tem um batimento cardiaco irregular.

- se tem uma pressao arterial elevada moderada a grave ndo controlada
(hipertensao).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Modafinil Generis se:

- Tem quaisquer problemas cardiacos ou pressdo arterial elevada. O seu médico
necessitara de efetuar regularmente uma verificacdo enquanto estiver a tomar
Modafinil Generis.
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- Alguma vez teve depressdo, baixo humor, ansiedade, psicose (perda de contacto
com a realidade) ou mania (sobre-excitacdo ou sensacdo de extrema felicidade) ou
doenca bipolar, pois Modafinil Generis pode agravar o seu estado.

- Tem problemas nos rins ou no figado (pois necessitara de tomar uma dose mais
baixa).

- No passado teve problemas com alcool ou drogas.

Outros assuntos para falar com o seu médico ou farmacéutico

- Algumas pessoas referiram ter tido pensamentos ou comportamentos suicidas ou
agressivos enquanto tomavam este medicamento. Diga imediatamente ao seu
meédico se sentir que esta a ficar deprimido, se sentir que esta agressivo ou hostil
para com as outras pessoas, se tem pensamentos suicidas ou sente outras
alteracbes no seu comportamento (ver secgdo 4). Poderda querer considerar pedir a
um membro da familia ou a um amigo chegado que o ajude a detetar sinais de
depressao ou outras alteragdes no seu comportamento.

- Este medicamento tem potencial para o deixar dependente apds uma utilizagdo
prolongada. Caso necessite de o tomar durante um longo periodo de tempo, o seu
meédico ira verificar regularmente se este € ainda o medicamento mais indicado para
si.

Criancas e adolescentes
Criancas com menos de 18 anos de idade nao devem tomar este medicamento.

Outros medicamentos e Modafinil Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Modafinil Generis e outros
medicamentos podem interagir uns com os outros e 0 seu meédico podera necessitar
de ajustar as doses que esta a tomar. E especialmente importante se estiver a tomar
algum dos seguintes medicamentos assim como Modafinil Generis:

- Contracetivos hormonais (incluindo a pilula anticoncecional, implantes, dispositivos
intrauterinos (DIUs) e sistemas transdérmicos). Ira necessitar de considerar outros
métodos de controlo da natalidade enquanto estiver a tomar Modafinil Generis e
ainda durante dois meses apos terminar o tratamento, pois Modafinil Generis reduz a
sua eficacia.

- Omeprazol (para o refluxo acido, indigestdo ou Ulceras).

- Medicamentos antivirais para o tratamento da infecao pelo VIH (inibidores da
protease, ex., indinavir ou ritonavir).

- Ciclosporina (usada para prevenir a rejeicdo de o6rgdos transplantados ou para a
artrite ou psoriase).

- Medicamentos para a epilepsia (ex., carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina).

- Medicamentos para a depressao (ex., amitriptilina, citalopram ou fluoxetina) ou
ansiedade (ex., diazepam).

- Medicamentos para fluidificar o sangue (ex., varfarina). O seu médico ira
monitorizar os seus tempos de coagulacao durante o tratamento.

- Blogueadores dos canais de calcio ou bloqueadores beta para a pressdo arterial
elevada ou problemas cardiacos (ex., amlodipina, verapamilo ou propranalol).

- Estatinas para reducdo do colesterol (ex., atorvastatina ou sinvastatina).

Gravidez e amamentacdo
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, ndo
deve tomar Modafinil Generis.

Modafinil & suspeito de provocar defeitos a nascenca se for tomado durante a
gravidez.

Fale com o seu médico acerca dos métodos de controlo da natalidade que sdo
adequados para si enquanto estiver a tomar Modafinil Generis (e durante dois meses
apos deixar de tomar) ou se tiver quaisquer outras preocupacoes.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Modafinil Generis pode provocar visdo turva ou tonturas em até 1 em cada 10
pessoas. Se se sentir afetado ou se ainda sente muito sono enquanto toma esta
medicacdo, ndo tente conduzir ou utilizar maquinas.

Modafinil Generis contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Modafinil Generis contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Modafinil Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com agua.

Adultos

A dose recomendada € de 200 mg por dia. Esta pode ser tomada uma vez por dia
(de manhd) ou dividida em duas tomas por dia (100 mg de manha e 100 mg ao
meio-dia).

O seu médico pode, em alguns casos, decidir aumentar a sua dose diaria até 400
mg.

Doentes idosos (mais de 65 anos de idade)

A dose recomendada € de 100 mg por dia. Esta pode ser tomada uma vez por dia
(de manha) ou dividida em duas tomas por dia (50 mg de manha e 50 mg ao meio-
dia).

O seu médico apenas aumentara a sua dose (até no maximo 400 mg por dia) se ndo
sofrer de quaisquer problemas no figado ou nos rins.

Adultos com problemas graves nos rins e no figado
A dose habitual é de 100 mg por dia.

O seu médico ira avaliar regularmente o seu tratamento para verificar se € adequado
para si.
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Se tomar mais Modafinil Generis do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos, podera sentir-se enjoado, inquieto,
desorientado, confuso ou excitado. Podera também ter dificuldade em adormecer,
diarreia, alucinacfes (sentir coisas que nao sdo reais), dor no peito, uma alteracdo
na frequéncia dos batimentos do seu coragdo ou um aumento da pressdo arterial.

Contacte o servico de urgéncia mais proximo ou fale imediatamente com o seu
médico ou farmacéutico. Leve consigo este folheto e os comprimidos que ainda
restem.

Caso se tenha esquecido de tomar Modafinil Generis

Caso se tenha esquecido de tomar o seu medicamento, tome a préxima dose a hora
habitual e ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Deixe de tomar este medicamento e informe imediatamente o seu médico se:

- Sentir subitamente dificuldades em respirar, se a sua respiracdo se tornar ruidosa
Ou se a sua face, boca ou garganta comecarem a inchar.

- Sentir uma erupcao da pele ou comichdo (especialmente se afetar todo o seu
corpo). Erupctes da pele graves podem também provocar bolhas ou descamacgdo da
pele, Ulceras na boca, olhos, nariz ou 6rgdos genitais. Podera também sentir um
aumento da temperatura (febre) e apresentar alteracdes nos resultados das analises
a0 sangue.

- Sentir qualquer alteracdo na sua saude mental ou no seu bem-estar. Os sinais
podem incluir:

- alteracdes do humor ou pensamentos estranhos,

agressividade ou hostilidade,

esquecimento ou confusao,

sensacao de extrema felicidade,

hiperexcitacdo ou hiperatividade,

ansiedade ou nervosismo,

- depressao, pensamentos ou comportamento suicida,

- agitagdo ou psicose (perda de contacto com a realidade que podera incluir delirios
ou sensacdao de coisas que nao sdo reais), sensacdao de distanciamento ou
entorpecimento ou alteracao da personalidade.

Outros efeitos indesejaveis incluem os seguintes:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (afetam mais de 1 em cada 10 pessoas):
- Dores de cabeca.

Efeitos indesejaveis frequentes (afetam menos de 1 em cada 10 pessoas):
- Tonturas
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- Sonoléncia, cansaco extremo ou dificuldade em adormecer (insénia)

- Consciéncia/nogdo do bater do coragdo, que pode estar mais rapido do que o
normal

- Dor no peito

- Rubor

- Boca seca

- Perda de apetite, sensacdo de enjoo, dor no estébmago, indigestdo, diarreia ou
obstipacao

- Fraqueza

- Dorméncia ou formigueiros nas maos e nos pes

- Visao turva

- Alteracdo nos resultados dos testes ao sangue que mostram como o seu figado
esta a funcionar (aumento das enzimas do figado).

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 pessoas):

- Dor nas costas, dor no pescoco, dor muscular, fraqueza muscular, cdibras nas
pernas, dor nas articulacdes, contracdes musculares ou tremor

- Vertigens (sensacdo de cabeca a andar a roda)

- Dificuldade em mover suavemente os musculos ou outros problemas motores,
tensdo muscular, problemas de coordenacao

- Sintomas de febre dos fenos incluindo corrimento (pingo no nariz)/comichdao no
nariz ou olhos lacrimejantes

- Aumento da tosse, asma ou falta de ar

- Erupgdes na pele, acne ou comichdo na pele

- Sudacdo

- AlteracGes na pressdo arterial (elevada ou baixa), tracado cardiaco anémalo (ECG)
e batimento cardiaco irregular ou invulgarmente lento

- Dificuldade em engolir, lingua inchada ou Ulceras na boca

- Excesso de gases, refluxo (retorno dos liquidos que se encontram no estémago),
aumento do apetite, alteracdes no peso, sede ou alteracao do paladar

- Sensacdo de enjoo (vomitos)

- Enxaqueca

- Problemas na fala

- Diabetes (aumento do aglcar no sangue)

- Aumento do colesterol no sangue

- Inchaco das mdos e dos pés

- Perturbacdes do sono ou sonhos agitados

- Perda de apetite sexual

- Hemorragia (sangramento) nasal, garganta inflamada ou inflamagdao das vias
aereas nasais (sinusite)

- Alteracdes da visdo ou olho seco

- Alteracdes na urina ou micgdes (vontade de urinar) mais frequentes

- Alteragdes na menstruagao

- Alteracdo nos resultados dos testes ao sangue que mostram uma alteracao do
numero de glébulos brancos.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque de Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Modafinil Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Modafinil Generis

A substancia ativa é modafinil. Cada comprimido contém 100 mg de modafinil.

Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, povidona (K-30), croscarmelose
sodica, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Modafinil Generis e contelido da embalagem

Os comprimidos de Modafinil Generis sdao brancos a esbranquicados, em forma de
capsula, ndo revestidos e gravados com ‘41’ numa das faces e ‘]’ na outra face.

Modafinil Generis esta disponivel em blisters brancos opacos de PVC-PVdC/Aluminio
de 20 ou 30 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricantes
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APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



