STAVIGILE®
modafinila
Comprimidos simples 200 mg

USO ORAL
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos com 200 mg de modafinila. Embalagem com 30
comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de STAVIGILE® contém:

modafinila. . ... e 200 mg
X CIPIENTES .S it iie i e e e aa e e eieeeaaeaaenaaeann 1 comprimido
(lactose, crospovidona, povidona, lactose monoidratada, dioxido
de silicio, talco, estearilfumarato de sodio)




INFORMACAO AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

STAVIGILE® é um medicamento que tem como substancia ativa
a modafinila, que age no céerebro para aumentar o estado de
vigilia (estado de se manter acordado).

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
STAVIGILE® é indicado para tratar a sonoléncia excessiva
associada a algumas condi¢cdes meédicas, incluindo narcolepsia,
sindrome da apneia obstrutiva do sono (pausas respiratorias
durante o sono) e disturbio do sono relacionado ao trabalho em
turnos. Vocé deve ser diagnosticado para alguns desses
distarbios do sono antes de usar STAVIGILE®.



Nessas condicoes é comum sentir sonoléncia durante o dia (ou a
noite, se vocé trabalha em turno alternado) e no caso da
narcolepsia, a presenca de episodios de sono incontrolaveis,
frequentemente em horas inapropriadas, como, por exemplo,
durante a alimentacao, a conversacao, etc. Este medicamento
trata os sintomas da sonoléncia. Outros tratamentos indicados
pelo seu meédico para auxiliar sua condicao meédica latente
devem ser usados regularmente.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ContraindicacoOes

STAVIGILE® ndo deve ser utilizado em caso de reacdo alérgica a
modafinila ou a qualquer componente de sua formulacao.
Adverténcias

STAVIGILE® ndo deve ser utilizado por pessoas que tenham
doenca severa no figado ou com pressao alta (hipertensao
arterial) moderada ou severa nao tratada. A modafinila pode
provocar reacoes alérgicas na pele ou em outros locais.



Caso vocé apresente manchas na pele; urticaria; feridas na
pele, bolhas na pele ou na boca, inchaco nos labios, olhos ou
garganta; falta de ar, dificuldade para engolir ou rouquidao;
entre imediatamente em contato com seu meédico ou procure
um servico de emergéncia, levando a bula de STAVIGILE®.
Precaucoes

Avise 0 seu meédico se vocé apresentar algumas das condicoes:
doenca cardiaca; ritmo cardiaco anormal conhecido (arritmias);
hipertensao arterial; doenca no figado ou nos rins; problemas
mentais prévios; historia prévia de abuso de alcool ou drogas.
Em algumas pessoas, a modafinila pode causar tontura e
alteracoes no raciocinio, dificultar o controle de movimentos ou
turvar os olhos. Certifigue-se de suas reacOes antes da
realizacao de tarefas perigosas ou que exijam atencao e vigilia,
como operar maquinas e/ou dirigir veiculos. STAVIGILE® pode
reduzir a eficacia das pilulas anticoncepcionais por até um mes
apos descontinuacao da medicacao. Procure orientacao meédica.



INnteracOes com outros medicamentos, alimentos e testes
laboratoriais

Avise 0 seu medico da utilizacdo de qualqguer um dos
medicamentos: tratamento de epilepsia, principalmente
fenitoina; pilulas anticoncepcionais orais; tratamento de
depressao ou ansiedade; pilulas para dormir; tratamento de
disturbios de coagulacao, como varfarina; ciclosporinas
(imunossupressores usados para cirurgias de transplante e
também para tratamento de artrite ou psoriase); antirretrovirais
para tratamento de infeccdes do tipo HIV (conhecidos como
Inibidores da protease); tratamento de hipertensao arterial ou
problemas cardiacos (conhecidos como bloqueadores dos canais
de calcio); alguns medicamentos para tratamento de colesterol
alto (conhecidos como estatinas); qualquer outro medicamento
que vocé utilize inclusive aqueles sem prescricao meédica.
Embora este medicamento apresente baixo potencial para
dependéncia, a chance de isso ocorrer durante o tratamento em
longo prazo nao pode ser completamente descartada.



A ingestao de alcool deve ser evitada durante o tratamento com
a modafinila.

Risco de uso por via de administracao nao recomendada:
este medicamento deve ser administrado somente pela via
recomendada. Nao ha estudos dos efeitos se administrado pelas
vias nao recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia
deste medicamento, a administracao deve ser feita apenas por
via oral.

Grupos de risco

Gravidez e lactacdo: STAVIGILE® ndo deve ser usado durante
a gravidez ou amamentacao sem orientacao medica. O medico
devera ser avisado em caso de ocorréncia de gravidez ou sobre
a Intencao de engravidar durante o tratamento com a
modafinila. STAVIGILE® pode aumentar o risco potencial de
gravidez quando da utilizacao concomitante com contraceptivos
esteroidais ou por pelo menos um més apos a interrupcao do
tratamento com STAVIGILE®.



Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso pediatrico: STAVIGILE® ndo deve ser usado em criancas
ou adolescentes com menos de 16 anos de idade.

Uso em idosos: a seguranca e a eficacia do uso da modafinila
em pacientes com mais de 65 anos de idade ainda nao foram
estabelecidas. A eliminacao da modafinila e de seus metabdlitos
pode estar reduzida nos idosos, se necessario, o meédico
recomendara ajuste da dosagem.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica: pacientes
com doenca severa no figado devem ter sua dose reduzida pela
metade. Nao  existem Informacdes  adequadas para
determinacao da eficacia e seguranca da dosagem em pacientes
com insuficiéncia renal.

Este medicamento €& contraindicado na faixa etaria
Inferior a 16 anos de idade.



Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento
de reacoOes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o0 conhecimento do seu
medico. Pode ser perigoso para a sua saude.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de STAVIGILE® devem ser tomados com auxilio
de liguido. Nos casos de narcolepsia e sindrome de apneia
obstrutiva do sono, STAVIGILE® deve ser tomado em dose
unica, geralmente pela manha. As doses poderao também ser
divididas em duas tomadas, sendo uma pela manha e outra ao
meio-dia, a critério meédico. Nos casos de disturbio do sono
relacionado ao trabalho em turnos, STAVIGILE® devera ser
tomado uma hora antes do turno do trabalho, conforme
orientacao de seu medico.



Esqguecimento de dose (dose omitida): se vocé se esguecer
de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se
estiver proximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose
esguecida e volte ao seu esquema normal. Nao tome duas doses
ao mesmo tempo.

Siga a orientacao de seu medico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
medico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.



QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Os efeitos adversos comumente observados durante o uso da
modafinila foram: reacOes alérgicas, como coceira ou inchacos
nas maos ou face; Iinchaco ou formigamento na boca ou
garganta; dor no peito, problemas respiratorios; alteracdoes nos
batimentos cardiacos; agitacao, alucinacdes, depressao,
agressividade, confusao ou excitacao; dormeéncia; formigamento
Ou gueimacao nas maos, bracos, pernas ou pés; nausea severa,
vOomitos ou diarreia; tremores; sangramento anormal,
hematomas ou fraqueza; pensamentos ou comportamentos
anormais.

Se vocé sentir ansiedade, nervosismo, problemas para dormir,
dor nas costas, dor de cabeca, nausea, diarreia, mal-estar no
estOmago, perda de apetite, coriza, dor de garganta, fale com
seu meédico.



Atencao: este é um medicamento novo e, embora as
pesquisas tenham Iindicado eficacia e seguranca
aceitaveis para comercializacao, efeitos indesejaveis e
nao conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu
medico.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

No caso de utilizacao acidental de uma quantidade excessiva do
medicamento, avise ao meédico imediatamente ou procure um
pronto-socorro, levando a bula deste medicamento.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura
ambiente, entre 15°C e 30°C, protegido da luz e umidade. O
prazo de validade do medicamento é de 24 meses apos a data
de fabricacao impressa na embalagem externa (cartucho).



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FISICA OU
PSIQUICA.
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