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1.-  Denominacién:
Nombre MODAFINILO COMPRIMIDOS
DISPERSABLES 200 mg
Principios Activos Madafinilo
Forma Farmacéutica Comprimidos Dispersables.

2.- Composicion:

Cada comprimido dispcrsable

contiene:
Muodafinilo 200 mg
Excipicntcs Pharmaburst, Sucralosa, Aspartamo (6,0 mg),
(ilicimicinate de  Amonio, Esencia  [rutos
Iropicales, Croscarmelasa Sodica,
Lavrilsulfato de sodio, Coloranie FD&C
amarillo  N°5  lacado TARTRAZINA),
Colorante FD&C azul N°1 lacado, Didxido de
Silicio colotdal, Mapnesio estearato, Celulosa
Microcristalina.
3. Categoria Psicoestimulante
4.- Indicacinnes:

IPara mejorar el estado de alerta en pacientes con excesiva somnolencia diuma, asociada
con narcolepsia.

5.- Posologia:
{Via Oral)

Aduitos: Dosis habitual de 200 -400 mg/dia, en dosis dnica por la maiiana, o bien,
divididas en dos ingestas: por la mafiana y mediodia.

En casos de insuliciencia hepatica y/o renal  reducir las dosis a 100-200 mg/dia. (to?2
comprimidos). En ancianos, partir con dosis d¢ 100 mg/ dia.

La dltima dosis sc debe tomar a una hora lo mas alejada posible de 1ahora de dnrn'nr
para no interferir con el suefio normal (no mas alld de Tag 4 pm).

Comprimide requicre sor dispersado on 100 co (1/2 vaso) de agua. Agitando suavemente
Cim una (."Ll(.'hﬂ]"."!_
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6.- Farmacologia:

Mecanismo de aceion:

Il modafinilo es un psicoestimulante, derivado de la bencidrilsulfinilacetamida.

Su cfecto estimulante del sistema nervioso central, mcjora ¢l estado de alerta y aumenta
la actividad motora. Estos efeetos parecen estar mediados en parle por un aumento de la
actividad alfa-1 adrenérgica a nivel cercbral. Este efecto es contrarrestado por la
prazosina, bloqueador alfa-1- adrenérgico. No ha cvidenciado actividad simpatica
periférica, a diterencia de las anfetaminas.

7.- Farmacocinética:

Via oral: Es absorbido ampliamente, pero de forma lenta, alcanzando una concentracion
sérica maxima de aproximadamente 4 pg/mi (con dosis oral de 200 mg) al cabo de 3-4
h. Los alimentos retrasan la absorcidn intestinal, aunque no modifican la cantidad total
absorbida.

Su volumen aparcnte de distribucidn (Vd) cs de 80 kts. El tiempo para que aparczea la
deeion lerapeéutica es de 1-2 meses. Til grado de unidn a proteinas plasmaiticas es del
62%.

Ls metabolizado en el higado, dando lugar, principalmente (40-50% de la dosis) a
modafinil-acido, sin actividad bioldgica significativa; s¢ c¢limina mayoritariaments con
la orina, menos del 10% en [orma inallerada. Su semivida de eliminacion ex de 10 h.
Esta semivida de eliminacidn es incrementada hasta 200 h en pacientes con insuficiencia
renal y/o hepatica.

8.-  Informacién para su prescripcidn:
FOLLETO DX INFCRMACION
Precauciones: npmmflom

- Alteraciones cardiovasculares: en presencia de  insuficiencia cardiaca o insuficiencia
coronaria, puede provocar aumento de la frecuencia cardiaca.

- Trastornos psiquicos (depresion, mania, psicosis):  pucde provocar alteraciones del
comportamiento, con excitacion, nerviosismo y agresividad.

- Epilepsia: puede disminuir ¢l umbral convulsivo. Debera realizarse un riguroso control
clinico. ’

- Hipertension arterial: puede provocar aumentos de la presion arterial y de la frecucncia
cardiaca.

- Historial de drogadiccidén: aunque no se ha demostrado hasta el momento la
posibilidad de producir dependencia psiquica o fisica, se recomienda precaucion, va que
potencialmente puede inducir a un uso indebido,
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- Insuficicneia hepalica: dadao que se metaboliza mayoritariamente en el higado, deberd
realizarse un ajuste de la posalogia de acuerdo al prado funcional hepatico.

- Insuficicncia renal: dado que se elimina mayorilariamente por via renal, deberd
realizarse um ajuste de la posologfa de acuerdo al grado funcional renal.
- Actividades especiales: no s¢ aconseja la conduceion de vehiculos ni el manejo de
maquinaria peligrosa durante el tratamiento por modificacién de la capacidad de
concentraciom.

ITMBARAZO:

Los estudios sobre animales o han registrado clectos [eloloxicos y/o teratbgenos. No
hay cstudios adccuados y bien controlados en humanos, por lo que ¢l use de cste
medicamento 86lo se acepfa en caso de ausencia de alternativas terapéulicas mis
SEgUras,

LACTANCIA:

Se ignora si el Modafinilo es excretado con la leche materna, v si cllo pudicse alcetar al
nifio. Se¢ recomiendn suspender la tactancia materna o cvitar la administracion de este
medicamento durante la lactancia.

ANCIANOS:
No se han deserito problemas especificos en este grupo de edad. Uso aceptado.

Contraindicaciones.

= Alergia a modafinilo.
- Estados ansiosos graves: estos pacientes 5010 deben ser tratados en unidades
cspecializadas,

Adverlenciax:

Durante tratamientos prolongados se deben realizar periddicamente  recuentos
sanguincos completos, diferenciales y de plagquetas.

- Controlar la presidn arterial frecuentemente.

- bEste farmaco pucde llegar a ser susccptible de abuso. Controle a los pacientes,
especialmente a aquellos con historial de dependencia o de abuso de drogas.

- En pacientes incapaces de conciliar el suefio cuando el farmaco se administra a una
hora tardia, se les debe insistir en que deben tomar la Ultima dosis antes de las 4 de la
tarde.
- Modafinilo no s¢ debe utilizar en la prevencidn o ¢l tratamiento de casos de [atiga
normal.
El pacicnie debe ser advertido gue:

- Avise a su médico en caso de estimulacién excesiva del SNC o si tiene ¢ ha tenido
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- liCs nerviosos.
- No conduzea o utilice maquinaria peligrosa hasta que conozea como le afecta esie
medicaments.
- No se debe ingerir bebidas alcohdlicas duranie ¢l tratamiento.

Interacciones:

Estrogenos (anticoneeptivos orales): Posible induccion del metabolismo hepético con
riesgo de pérdida de eficacia anticonceptiva.

Clomipramina: s¢ ha deteetado un aumento de los niveles sangnineos de la
clomipramina y su metabolitoe  desmetilclomipramina, cuando s¢  han  usado
conjuntamente con modafinilo.

Ciclosporina: Modafinile  parece  acelerar ¢l melabolismote la ciclosporina reduciendo sus
niveles plasmaticus.

9.-  Reaccioncs Adversas:

Por 1o general son transitorios, y sdlo excepcionalmente es preciso la interrupeion del
tratamiento. Las altcracioncs observadas con mayor frecuencia son:

-Cardiovasculares: rara ver, taquicardia moderada. Hipertension
-Neurologicas/psiquidtricas;  cefalea,  cxeitacidn,  norviosismo,  comportaniento
agresivo, insomnio y dificultad para conciliar el sueiio (administrado en horas proximas
al acostarse o con dosis superiores a 500 mg), excitacion motora y euforia (con dosis
clevadas). Muy rara vez, disquinesta buco-lacial (tics),

-Gastrointestinales: anorexia, nduseas, hipersalivacion

k.- Informacién Toxicologica:

Sobredosis:

Sintomas: el sintoma mas sobresalicnwe de la sobredosis es el insomnio. Ademés,
salivacion, laquicardia, hipertensidon y tics en cara y cuello

Tratamiento: el tratamicnio ¢s sinlomatico y de soporte, con vigilancia del estado
psicomotor y monitorizacion cardiovascular durante 48 h.
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