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P¥ibalova informace: informace pro uZivatele
Modafinil Aristo 100 mg tablety
Modafinil Aristo 200 mg tablety

modafinilum

Prectéte si pozorné celou pfribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dtleZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci

1. Co je pripravek Modafinil Aristo a k cemu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete ptipravek Modafinil Aristo uZivat
3. Jak se pfipravek Modafinil Aristo uziva

4. MoZné nezadouci Ucinky

5. Jak ptipravek Modafinil Aristo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pfipravek Modafinil Aristo a k cemu se pouziva
Lécivou latkou v tabletach je modafinil.

Modafinil Aristo je urcen k podavani dospélym pacientlim, ktefi trpi narkolepsii, aby jim pomohl udrzet
bdélost. Narkolepsie je stav, ktery zplisobuje nadmérnou spavost béhem dne a pacient ma sklon
k ndhlému usnuti v nevhodnych situacich (zachvaty spanku). Modafinil mlze Vasi narkolepsii zlepsit a
snizit pravdépodobnost, Ze u Vas bude dochazet k zachvatliim spanku, ale existuji i dalsi mozZnosti, jak
muUZete svUj stav zlepsit, o kterych Vas lékar informuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete pripravek Modafinil Aristo uzivat

Neuzivejte pripravek Modafinil Aristo:

— jestlize jste alergicky(d) na modafinil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

- jestlize mate nepravidelny srdec¢ni rytmus.

- jestlize mate stfedné aZz velmi vysoky krevni tlak (hypertenze), ktery neni lé¢bou dostatecné
upraven.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pripravku Modafinil Aristo se poradte se svym lékafrem nebo lékarnikem, jestlize:

- mate jakékoli potize se srdcem nebo vysoky krevni tlak. Lékaf bude potfebovat v priibéhu lécby
pripravkem Modafinil Aristo tato onemocnéni pravidelné kontrolovat.



jste nékdy trpél(a) depresi, Spatnou ndladou, Uzkosti, psychdzou (ztrata kontaktu s realitou) nebo
manii (nadmérné nadseni nebo pocit extrémniho S$tésti) nebo bipolarni poruchou, nebot
Modafinil Aristo mGze Vase onemocnéni zhorsit.

mate potize s ledvinami nebo jatry (nebot budete muset uZivat nizsi davku).

jste nékdy mél(a) problémy s alkoholem nebo drogami.

Dalsi okolnosti, o kterych byste si mél(a) promluvit se svym Iékafem nebo lékarnikem

Néktefi lidé, ktefi uzivali tento léCivy pripravek, hlasili vyskyt sebevrazednych nebo agresivnich
myslenek ¢i chovdni. Okamzité informujte svého lékare, pokud si vSimnete, Ze upadate
do deprese, citite v sobé agresivitu nebo nesnasenlivost k jinym lidem nebo Ze se u Vas objevily
sebevrazedné myslenky nebo pozorujete jiné zmény ve svém chovani (viz bod 4). Zkuste zvafZit,
zda byste nemohl(a) pozadat ¢lena rodiny nebo blizkého pfitele (pfitelkyni), aby Vam pomohli
vsimat si priznakd deprese nebo zmén ve Vasem chovani.

Tento lécivy pripravek mize po dlouhodobém uZivani vést k rozvoji zavislosti na ném. Pokud jej
musite uzivat dlouhodobé, bude |ékaF pravidelné kontrolovat, zda je pro Vas i naddle tim
nejlepSim [éCivym pfipravkem.

Déti a dospivajici
Tento |éCivy ptipravek neni urcen pro déti do 18 let.

Dalsi Iécivé pFipravky a pripravek Modafinil Aristo

Informujte svého lékafe nebo Iékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které moind budete uzivat véetné lécivych pripravkd dostupnych bez lékafského
predpisu.

Pripravek Modafinil Aristo a nékteré dalsi |écivé pFipravky se mohou navzajem ovliviiovat a mlze byt
tfeba, aby Vas lékar upravil davky, které uZivate. Je to zvlast dulezité, pokud soucasné s pfipravkem
Modafinil Aristo uzivate kterykoli z nasledujicich |éCivych pFipravki:

Hormonalni antikoncepce (véetné antikoncepcnich tablet, implantatd, nitrodéloznich télisek a
naplasti). Bude tfeba, abyste po dobu uZivani pfipravku Modafinil Aristo a dva mésice po jeho
vysazeni zvazila pouZiti jiné metody antikoncepce, nebot Modafinil Aristo snizuje Ucinnost
hormondlni antikoncepce.

Omeprazol [k |é¢bé paleni Zahy (refluxu/zpétného toku casti Zalude¢niho obsahu do jicnu),
zaZivacich potizi nebo viedd]

Antivirotika k 1é¢bé infekce HIV (inhibitory protedzy, napf. indinavir nebo ritonavir).

Cyklosporin (pouziva se k prevenci odmitnuti organového transplantatu nebo k l1é¢bé zanétu
kloubu nebo lupénky)

Lécivé pripravky pouzivané k [écbé epilepsie (napf. karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin).
Lécivé pripravky pouzivané k 1éCbé deprese (napf. amitriptylin, citalopram nebo fluoxetin) nebo
uzkosti (napf. diazepam).

Lécivé pripravky pouzivané k fedéni krve (napf. warfarin). V pribéhu lécby Vam bude lékar
kontrolovat dobu srazeni krve (srazlivost).

Blokatory kalciovych kandl nebo betablokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo potizi
se srdcem (napf. amlodipin, verapamil nebo propranolol).

Lécivé pripravky nazyvané statiny uzivané ke snizeni hladiny cholesterolu (napt. atorvastatin nebo
simvastatin).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
nemate tento pripravek uzivat.

Existuje podezfeni, Ze modafinil zplsobuje vrozené vady, pokud se uzivd béhem téhotenstvi.



Poradte se se svym lékafrem o antikoncepcnich metodach, které pro Vas budou po dobu uZivani
pfipravku Modafinil Aristo (a dva mésice po jeho vysazeni) vhodné, nebo pokud mate jakékoli jiné
obavy.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Modafinil Aristo miZe zplsobovat rozmazané vidéni nebo zavraté a7 u 1 z 10 lidi. Pokud se
u Vas tyto ucinky projevi, nebo pokud zjistite, Ze pfi uzivani tohoto Iécivého pfipravku se stale citite
velmi ospaly(a), nefidte dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Modafinil Aristo obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesndsite nékteré cukry, poradte se se svym |lékarem, nez zaCnete tento
|é¢ivy pfipravek uZivat.

Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen3, Ze je
v podstaté , bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Modafinil Aristo uziva

Vidy uZivejte tento pfipravek presné podle pokynl svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se
se svym lékarem nebo lékarnikem.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou.

Dospéli

Doporucend davka je 200 mg denné. Tato davka mUze byt uZita jednou denné (rdno) nebo rozdélena
do dvou davek denné (100 mg rdno a 100 mg v poledne).

V nékterych pfipadech se Iékaf mlZe rozhodnout zvysit Vasi denni davku az na 400 mg.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Doporucend davka je 100 mg denné.

Lékar Vam tuto davku zvysi (az do maximalni davky 400 mg denné) pouze v pfipadé, Ze nemate zadné
potize s jatry nebo ledvinami.

Dospéli se zdvaznymi poruchami funkce ledvin nebo jater
Doporucend davka je 100 mg denné.

Lékar bude Vasi |écbu pravidelné pfehodnocovat, aby se ujistil(a), Ze je pro Vas vhodna.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Modafinil Aristo, nez jste mél(a)

Pokud jste wuzil(a) pfFilis mnoho tablet, mulzZete pocitovat nevolnost, citit se neklidny(a),
dezorientovany(a), zmateny(3), citit pohybovy neklid (agitovanost), uzkost nebo vzruseni. Rovnéz
mUiZete mit problémy se spanim, prljem, halucinace (vnimat véci, které nejsou skutecné), bolest
na hrudi, zménu v rychlosti tlukotu Vaseho srdce (tepové frekvence) nebo u Vas muze dojit ke zvyseni
krevniho tlaku.

Kontaktujte nejblizsi nemocniéni pohotovost nebo okamzité informujte svého lékare nebo Iékarnika.
Tuto pfibalovou informaci a vSechny zbyvajici tablety vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pFipravek Modafinil Aristo



Pokud zapomenete |éCivy ptipravek uZit, uzijte dalsi davku v obvyklou dobu, nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
|ékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tento lécivy pripravek prestarnte uZivat a okamzité informujte svého Iékafe pokud

— se u Vas nadhle objevi dusnost nebo sipavé dychani nebo Vam zacne otékat oblicej, Usta nebo
hrdlo;

- si vS§imnete kozni vyrazky nebo svédéni (obzvlast pokud je postizeno celé Vase télo). Zavaziné
vyrazky mohou zpUsobit vznik puchyil nebo odlupovani kilize, viedy v Ustech, v ocich, nose nebo
na genitaliich. MUZete mit také vysokou teplotu (horecku) nebo zménéné vysledky krevnich testy;

- pocitujete jakoukoli zménu svého psychického zdravi nebo celkového stavu. Tyto pfiznaky mohou
zahrnovat:

e zmény nalady nebo zmény mysleni

e agresivitu nebo nepratelstvi

e zapomnétlivost nebo zmatenost

e pocit extrémniho Stésti

e nadmérné vzruseni nebo aktivitu

* Uzkost nebo nervozitu

e depresi, mysSlenky na sebevrazdu nebo sebevrazedné chovani

e pohybovy neklid (agitovanost) nebo psychdzu (ztrata kontaktu s realitou, kterd muze
zahrnovat bludy nebo vnimani véci, které nejsou skutecné), pocit odtrZenosti od reality, pocit
otupélosti, nebo poruchu osobnosti.

ve

Mezi dalsi nezadouci ucinky patfi:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice neZ 1 pacienta z 10
— Bolest hlavy

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 pacient(

- Zavrat

— Ospalost, extrémni Unava nebo potize se spanim (nespavost)

- Uvédomeéni si tlukotu vlastniho srdce (pocit buseni srdce), ktery mlze byt rychlejsi nez obvykle

- Bolest na hrudi

- Navaly horka

- Sucho v Ustech

- Ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, bolesti bficha, zaZivaci potize, prlijem nebo zacpa

- Slabost

- Znecitlivéni nebo brnéni rukou a chodidel (,mravenceni®)

- Rozmazané vidéni

- Zménéné vysledky vysetieni krve, které ukazuje, jak pracuji Vase jatra (zvySené hladiny jaternich
enzym)

- Podrazdénost

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl



- Bolest zad, bolest Sije, bolest svall, svalova slabost, kie¢e dolnich koncetin, bolesti kloubd,
zaskuby nebo tres

- Zavrat (pocit otaceni)

- Problémy s plynulym pohybem svall nebo jiné pohybové problémy, svalové napéti, problémy
s koordinaci

- Pfiznaky senné rymy vcéetné svédéni/fidkého vytoku z nosu nebo slzeni oci

— Zhorseni kasle, astma nebo dusnost

- Koiznivyrazka, akné nebo svédéni klze

- Poceni

— Zmény krevniho tlaku (vysoky nebo nizky), abnormalini kfivka srdec¢ni funkce (EKG) a nepravidelny
nebo neobvykle pomaly tep

— Problémy s polykanim, otok jazyka nebo viedy v Ustech

- Nadmeérna plynatost, paleni zahy (reflux-zpétny tok zaludecnich $tav do jicnu), zvySena chut
k jidlu, zmény télesné hmotnosti, Zizert nebo zmény chuti

- Zvraceni

- Migréna

- Problémy s feci

— Diabetes (cukrovka) se zvysenymi hladinami cukru v krvi

- Vysoka hladina cholesterolu v krvi

- Otok rukou a nohou

— Poruchy spanku a abnormalni sny

- Ztrata chuti na sex

- Krvaceni z nosu, bolest v krku nebo zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida)

— Porucha vidéni nebo suché oci

- Zmény moci nebo castéjsi moceni

- Porucha menstruace

- Zmény ve vysledcich vysetieni krve, prokazujici zménu poctu bilych krvinek

— Neklid se zvysenou pohybovou aktivitou

Hlaseni neZzadoucich tcink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafi, |ékarnikovi nebo
zdravotni sestre. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci Uc¢inky mizZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich ucinkll muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.
5. Jak pripravek Modafinil Aristo uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,, EXP“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento |éCivy pFipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
lékdrnika, jak nalozZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomadhaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Modafinil Aristo obsahuje

Lécivou latkou je modafinilum.

Jedna tableta pfipravku Modafinil Aristo 100 mg tablety obsahuje modafinilum 100 mg.
Jedna tableta pfipravku Modafinil Aristo 200 mg tablety obsahuje modafinilum 200 mg.

Dalsimi sloZzkami (pomocnymi latkami) jsou:
monohydrat laktézy, krospovidon typ A (E 1202), laktdza, povidon K30 (E 1201), koloidni bezvody oxid
kfemicity (E 551), natrium-stearyl-fumarat a mastek (E 553b).

Jak pripravek Modafinil Aristo vypada a co obsahuje toto baleni

Modafinil Aristo 100 mg tablety jsou bilé az témér bilé tablety ve tvaru tobolky, o rozmérech 13 x 6
mm, z jedné strany vyrazeno ,100“.

Modafinil Aristo 200 mg tablety jsou bilé az témér bilé tablety ve tvaru tobolky, o rozmérech 16 x 7
mm, z jedné strany vyrazeno ,200“.

Modafinil Aristo 100 mg tablety je k dispozici v bilych neprdhlednych PVC/PVDC/Al nebo bilych
neprihlednych PVC/PE/PCTFE/AI blistrech obsahujicich 20, 30, 50, 60, 90 nebo 100 tablet.
Modafinil Aristo 200 mg tablety je k dispozici v bilych nepridhlednych PVC/PVDC/Al nebo bilych
neprihlednych PVC/PE/PCTFE/AI blistrech obsahujicich 20, 30, 50, 60, 90 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stralle 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

Chanelle Medical, Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, H62 FH90, Irsko
Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Straf3e 8-10, 13435 Berlin, Némecko

Tento lécivy pfipravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Modafinil Aristo

Némecko: Modafinil Aristo 100/200 mg Tabletten
Rakousko: Modafinil Aristo 100 mg Tabletten
Spanélsko: Modafinil Aristo 100 mg comprimidos

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 12. 2019



