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1.- Denominacion:

Nombre

Principios Activos
Forma Farmacéutica
2.-  Composicion:
Cada comprimido dispersable
contiene:

Modafinilo
Excipientes

3.- Categoria

4.- Indicaciones:

con narcolepsia.

5.- Posologia:
(Via Oral)

ZALUX COMPRIMIDOS DISPERSABLES
200 mg

Modafinilo

. : SUBDESTO. REGISTRO ¥
Comprimidos Dispersablesficiua PRODUCTCS FARMA

11FEB 2012

K Rel.: - ('3,2 77

200 mg
Pharmaburst, Sucralosa, Aspartamo 1,0 mg),
Glicirricinato  de  Amonio, Esencia frutos
tropicales, Croscarmelosa Sddica,
Laurilsulfato de sodio, Colorante FD&C
amarillo N°5 lacado (TARTRAZINA),
Colorante FD&C azul N°1 lacado, Didxido de
Silicio coloidal, Magnesio estearato, Celulosa
Microcristalina.

Psicoestimulante

Para mejorar el estado de alerta en pacientes con excesiva somnolencia diurna, asociada

Adultos: Dosis habitual de 200 -400 mg/dia, en dosis finica por la mafiana, o bien,
divididos en dos ingestas: por la mafiana y mediodia.

Fn casos de insuficiencia hepatica y/o renal reducir las dosis a 100-200 mg/dia (1 o 2
comprimidos). En ancianos, partir con dosis de 100 mg/ dia.

].a dltima dosis se debe tomar a una hora lo mas alejada posible de la hora de dormir
para no interferir con el suefio normal (no mas alla de las 4 pm).
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~+: Via oral: Es absorbido ampliamente, pero de forma lenta, alcanzando una concentracion

Comprimido requiere ser dispersado en 100 cc (1/2 vaso) de agua. Agltando suavemente
con una cuchara.

Farmacologia: .
Mecanismo de accion:

El modafinilo es un psicoestimulante, derivado de la benc1dnlsu1f nilacetamida. 1
Su efecto estlmulante del sistema nervioso central, mejora el estado de alerta y aumenta |

AT la qct1v1dad motora Estos efectos parecen estar mediados en parte por un aumento de la

t"1v1dad”’ alfa—l‘*‘ adrenerglca a nivel cerebral. Este efecto es contrarrestado por la
prézdsma, bloqueador alfa-1- adrenérgico. No ha evidenciado actividad simpética
periférica, a diferencia de las anfetaminas.
|
Farmacocinética:

3, s
g R

sérica maxima de aproximadamente 4 pg/ml (con dosis oral de 200 mg) al cabo de 3-4
h. Los alimentos retrasan la absorcion intestinal, aunque no modlf 1can la cantidad total
absorbida.

Su volumen aparente de distribucion (Vd) es de 80 lts. El tiempo para que aparezca la
accion terapéutica es de 1-2 meses. El grado de unién a proteinas plasmaticas es del
62%.

Es metabolizado en el higado, dando lugar, principalmente (40-50% de la dosis) a
modafinil-acido, sin actividad biologica significativa; se elimina mayoritariamente con
Ja onna, mepos del 10% en forma inalterada. Su semivida de eliminacién es de 10 h.
Esta semivida de eliminacion es incrementada hasta 20 h en pacientes con insuficiencia
renal y/o hepatica.

Informacion para su prescripcion:

Precauciones:

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

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

- Epilepsia: puede disminuir el umbral convulsivo. Debera realizarse un rlguroso cortrol
clinico.
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- Hipertension arterial: puede provocar.aumentos de 1a presidn arterial y de la frecuencia
cardiaca. :
- Historial de drogadiccién: aunque no se ha demostrado hasta el momento la
posibilidad de producir dependencia psiquica o fisica, se recomienda precaucion, ya que
potencialmente puede inducir a un uso indebido.
- Insuficiencia hepética: dado que se metaboliza mayoritariamente en el higado, debera
realizarse un ajuste de 1a posologia de acuerdo al grado funcional hepatico.

- Insuficiencia renal: dado que se elimina mayoritariamente por via renal, debera
realizarse un ajuste de la posologia de acuerdo al grado funcional renal.
- Actividades especiales: no se aconseja la conduccién de vehiculos ni el manejo de
maquinaria peligrosa durante el tratamiento por modificacion de la capacidad de
concentracion.

EMBARAZO:

Los estudios sobre animales no han registrado efectos fetotdxicos y/o teratogenos. No .’
hay estudios adecuados y bien controlados en humanos, por lo que ¢l uso de este
medicamento sélo se acepta en caso de ausencia de alternativas terapéuticas: maés
Seguras. £

LACTANCIA:

Se ignora si el Modafinilo es excretado con la leche materna, y si ello pudiese afectar al

nifio. Se recomienda suspender la lactancia materna o evitar la administracion de este \
medicamento durante la lactancia.

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

Contraindicaciones.

- Alergia a modafinilo.
- Estados ansiosos graves: ¢stos pacientes sélo deben ser tratados en unidades

especializadas.
Advertencias:

Durante tratamientos prolongados se deben realizar periddicamente recuentos
sanguineos completos, diferenciales y de plaguetas.

- Controlar la presion arterial frecuentemente.

- Este farmaco puede llegar a ser susceptible de abuso. Controle a los pacientes,
especialmente a aquellos con historial de dependencia o de abuso de drogas.
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- 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 se debe utilizar en la prevencién o el tratamiento de casos de fatiga
normal.
El paciente debe ser advertido que:

- Avise a su médico en caso de estimulacion excesiva del SNC o si tiene o ha terudo
tics nerviosos.

- No conduzca o utilice maquinaria peligrosa hasta que conozca cdmo le afecta este
medicamento.

- No se debe ingerir bebidas alcohdlicas durante el tratamiento.

Interacciones:

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

Clomipramina: se ha detectado un aumento de los niveles sanguincos de la
clomipramina y su metabolito desmetilclomipramina, cuando se han usado

conjuntamente con modafinilo.
Ciclosporina: Modafinilo parece acelerar el metabolismote la ciclosporina reduciendo sus

niveles plasmaticos.

9.- Reacciones Adversas:

Por lo general son transitorios, y s6lo excepcionalmente es preciso la interrupcion del
tratamiento. Las alteraciones observadas con mayor frecuencia son:

-Cardiovasculares: rara vez, taquicardia moderada. Hipertensién
-Neurologicas/psiquiatricas:  cefalea, excitacion, mnerviosismo, comportamiento
agrestvo, insomnio y dificultad para conciliar el suefio (administrado en horas proximas
al acostarse o con dosis superiores a 500 mg), excitacion motora y euforia (con dosis
elevadas). Muy rara vez, disquinesia buco-facial (tics).

-Gastrointestinales: anorexia, nauseas, hipersalivacion

10.- Informacion Toxicolégica:

Sobredosis:

Sintomas: el sintoma mas sobresaliente de la sobredosis es el insomnio. Ademis,
salivacion, taquicardia, hipertension y tics en cara y cuello

Tratamiento: el tratamiento es sintomadtico y de soporte, con vigilancia del estado
psicomotor y monitorizacion cardiovascular durante 48 h. -
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