Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Vigifinil 100 mg tablete
modafinil

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Vigifinil i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Vigifinil
Kako uzimati Vigifinil

Moguce nuspojave

Kako cuvati Vigifinil

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Vigifinil i za §to se koristi
Djelatna tvar u Vigifinil tabletama je modafinil.

Vigifinil mogu uzimati odrasli koji pate od narkolepsije kako bi im pomogao da ostanu budni.
Narkolepsija je stanje koje uzrokuje prekomjernu dnevnu pospanost i sklonost nenadanom utonu¢u u
san u neprikladnim situacijama (napadaji spavanja). Ovaj lijek moze poboljsati Vasu narkolepsiju i
smanjiti vjerojatnost da Cete imati napadaje spavanja, ali mogu postojati i drugi na¢ini s kojima
mozete poboljsati Vase stanje o ¢emu ¢e Vas savjetovati Vas lijecnik.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Vigifinil

Nemojte uzimati Vigifinil:
¢ ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
¢ ako imate nepravilne otkucaje srca.
¢ ako imate nekontroliran, umjereno do tesko povisen krvni tlak (hipertenziju).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Vigifinil ako:

e imate problema sa srcem ili povisen krvni tlak. Vas lijecnik ¢e to trebati redovito
provjeravati dok uzimate Vigifinil.

e ste ikad imali depresiju, loSe raspoloZenje, tjeskobu, psihozu (gubitak kontakta sa
stvarno$¢u) ili maniju (pretjerano uzbudenje ili osjecaj ekstremne srece) ili bipolarni
poremecaj jer Vigifinil moZe pogorsati Vase stanje.

¢ imate problema s bubrezima ili jetrom (jer ¢ete morati uzeti manju dozu).

e ste imali problem s alkoholom ili lijekovima u proslosti.

Obratite se lije¢niku ili ljekarniku i u ovim slu¢ajevima
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o Pojedinci su prijavili da imaju misli o samoubojstvu ili agresivne misli ili ponasanja dok su
uzimali ovaj lijek. Obratite se odmah Vasem lije¢niku ako primijetite da postajete
depresivni, osjecate se agresivno i neprijateljski prema drugim ljudima ili imate misli o
samoubojstvu ili druge promjene u Vasem ponaSanju (vidjeti dio 4.). Mozete pitati ¢lana
obitelji ili bliskog prijatelja da Vam pomogne potraZiti znakove depresije ili druge promjene u
Vasem ponasanju.

e Ovaj lijek ima potencijal da postanete ovisni 0 njemu nakon dugotrajne upotrebe. Ako ga
morate uzimati duze vrijeme Vas lijecnik ¢e redovito provjeravati je li ovaj lijek jo$ uvijek
najbolji lijek za Vas.

Djeca i adolescenti
Djeca mlada od 18 godina ne smiju uzimati ovaj lijek.

Drugi lijekovi i Vigifinil
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi lijekove koji se izdaju bez recepta.

Vigifinil i odredeni drugi lijekovi mogu utjecati jedan na drugog te ¢e Vas lijecnik mozda trebati
prilagoditi doze koje uzimate. Posebno je vazno ako uzimate Vigifinil i neki od sljede¢ih lijekova:

- Hormonske kontraceptive (uklju¢uju¢i kontraceptivne pilule, implantate, intrauterine
kontracepcijske uredaje (IUD) i flastere)). Trebat éete uzeti u obzir druge metode kontrole
zateca za vrijeme dok uzimate Vigifinil i do dva mjeseca nakon prestanka lijeCenja, jer
Vigifinil smanjuje njhovu ucinkovitost.

- Omeprazol (za vracanje kiseline iz Zzeluca u jednjak, losu probavu ili ¢ireve).

- Antivirusne lijekove za lije¢enje HIV infekcije (inhibitore proteaze, npr. indinavir ili ritonavir).

- Ciklosporin (koristi se za prevenciju odbacivanja presatka organa ili za artritis ili psorijazu).

- Lijekove protiv epilepsije (npr. karbamazepin, fenobarbital ili fenitoin).

- Lijekove protiv depresije (npr. amitriptilin, citalopram ili fluoksetin) ili tjeskobe (npr.
diazepam).

- Lijekove za razrjedivanje krvi (npr. varfarin). Vas lije¢nik ¢e pratiti vrijeme zgrusavanja krvi
tijekom lije¢enja.

- Blokatore kalcijevih kanala ili beta blokatore za visok krvni tlak ili probleme sa srcem (npr.
amlodipin, verapamil ili propranolol).

- Statine za snizavanje Kolesterola (npr. atorvastatin ili simvastatin).

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, ne smijete uzimati
ovaj lijek.

Ovaj lijek moze uzrokovati urodene mane ako se uzima tijekom trudnoce.

Obratite se Vasem lijecniku oko metoda za sprjeCavanje zaceca koje ¢e biti prikladne za Vas dok
uzimate Vigifinil (i dva mjeseca nakon prestanka lije¢enja) ili ako imate drugih nejasnoca.

Upravljanje vozilima i strojevima

Vigifinil moze uzrokovati zamucen vid ili omaglicu u 1 na 10 osoba. Ako ste pogodeni navedenim ili
se jo$ uvijek osjecate vrlo pospano dok uzimate ovaj lijek, ne pokuSavajte voziti ili upravljati
strojevima.

Vigifinil sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, posavjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja
ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Vigifinil
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Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijeénik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tablete je potrebno progutati cijele s vodom.

Odrasli
Preporucena doza je 200 mg na dan. Ova doza se moze uzeti jednom dnevno (ujutro) ili podijeljena u
dvije doze na dan (100 mg ujutro i 200 mg u podne).

U nekim sluc¢ajevima Vas lije¢nik moze odluciti povecati Vasu dnevnu dozu do 400 mg.

Starije osobe (iznad 65 godina starosti)

Preporucena doza je 100 mg na dan.

Vas lije¢nik ¢e povecati Vasu dozu (do najvise 400 mg na dan) samo ukoliko nemate problema sa
bubrezima ili jetrom.

Odrasli s teskim problemima s bubrezima i jetrom
Preporucena doza je 100 mg na dan.
Vas lije¢nik ¢e redovno preispitivati Vase lijeCenje kako bi provjerio da je ispravno za Vas.

Ako uzmete vise lijeka Vigifinil nego $to ste trebali

Ako uzmete previSe tableta mozZete osjecati muéninu, nemir, osjecati se dezorijentirano, smeteno,
uznemireno, tjeskobno ili uzbudeno. Mozete takoder imati poteskoca sa spavanjem, proljev,
halucinacije (osjecanje stvari koje nisu stvarne), bol u prsima, promjenu u brzini otkucaja srca ili
porast krvnog tlaka.

Odmah se obratite hitnoj sluzbi najblize bolnice ili obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. Ponesite
sa sobom ovu uputu i sve preostale tablete.

Ako ste zaboravili uzeti Vigifinil
Ako ste zaboravili uzeti lijek uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée pojaviti kod svakoga.

Prestanite uzimati ovaj lijek i obratite se odmah Vasem lije¢niku ako:

¢ lIznenada imate poteSkoca s disanjem ili piskanje pri disanju ili Vam po¢nu oticati lice, usta ili
grlo.

e Primijetite kozni osip ili svrbez (posebno ako je na cijelom tijelu). Teski osipi mogu uzrokovati
stvaranje mjehura ili ljustenje koZze, ¢ireve u ustima, o¢ima, nosu ili genitalijama. MoZete takoder
imati poviSenu tjelesnu temperaturu (vruc¢icu) i abnormalne rezultate krvnih testova.

e Osjecate promjene u duSevnom zdravlju i opéem blagostanju. Znakovi mogu ukljucivati:

o promjene raspoloZenja ili neuobicajeno razmisljanje,

o agresiju ili neprijateljstvo,
o zaboravljivost ili smetenost,
o osjecaj ekstremne srece,
o pretjeranu uzbudenost ili hiperaktivnost,
o tjeskobu ili nervozu,
o depresiju, misli ili ponaSanje vezano uz samoubojstvo,
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o uznemirenost ili psihozu (gubitak kontakta sa stvarno$c¢u $to moze ukljucivati deluzije
ili osjecanje stvari koje nisu stvarne), osjecaj odvojenosti ili tuposti, ili poremecaj
osobnosti.

Ostale nuspojave uklju¢uju sljedece:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

- Glavobolja.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- Omaglica.

- Pospanost, prekomjerni umor ili poteskoce spavanja (nesanica).

- Svijest o otkucajima vasega srca, koji mogu biti ubrzani.

- Bol u prsima.

- Navale crvenila uz osjecaj vrucine.

- Suha usta.

- Gubitak apetita, muc¢nina, bol u trbuhu, losa probava, proljev ili zatvor.

- Slabost. Utrnulost ili trnci u rukama ili stopalima.

- Zamucen vid.

- Abnormalni rezultati krvnih testova koji pokazuju kako radi Vasa jetra (poviseni jetreni
enzimi).

- Razdrazljivost.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

Prij

.....

trzanje misica ili nevoljno drhtanje.

Vrtoglavica (osjecaj vrtnje).

Poteskoce u nesmetanom pomicanju mis$ica ili drugi problemi s pokretima, miSi¢na napetost,
problemi s koordinacijom.

Simptomi peludne groznice ukljucujuéi svrbez/curenje nosa ili suzne oci.

Pojacan kasalj, astma ili kratko¢a daha.

Kozni osip, akne ili svrbez koze.

Znojenje.

Promjene krvnog tlaka (visok ili nizak), promjene u prac¢enju sréane funkcije (EKG), nepravilni
ili neuobicajeno spori otkucaji srca.

Poteskoce s gutanjem, natecen jezik ili ¢irevi u ustima.

Povecana koli¢ina plinova u crijevima (vjetrovi), refluks (vracanje tekucine iz Zeluca), pojacani
apetit, promjene tjelesne tezine, zed ili poremecaji okusa

Povracanje.

Migrena.

Problemi s govorom.

Dijabetes s povisenim Secerom u krvi.

Visok kolesterol u krvi.

Natecene ruke i stopala.

Poremecen san ili abnormalni snovi.

Gubitak spolnog nagona.

Krvarenje iz nosa, grlobolja ili upala nosnih puteva (sinusitis).

Poremecaj vida ili suhe oci.

Promjene mokrace ili ¢eS¢e mokrenje.

Poremecaj menstruacije.

Poremecaj vrijednosti krvnih testova koji pokazuju promijenjen broj bijelih krvnih stanica.
Nemir s pojacanim kretnjama tijela.

avljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Vigifinil

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Vigifinil sadrZi

- Djelatna tvar je modafinil. Jedna tableta sadrzi 100 mg modafinila.

- Drugi sastojci (pomocne tvari) su: laktoza hidrat (pogledajte dio 2.), krospovidon (E1202),
bezvodna laktoza (pogledajte dio 2.), povidon (E1201), bezvodni koloidni silicijev dioksid
(E551), natrijev stearilfumarat i talk (E553b).

Kako Vigifinil izgleda i sadrzaj pakiranja?

Vigifinil 100 mg tablete su bijele do gotovo bijele tablete oblika kapsule veli¢ine 12,65 mm x 5,55
mm s oznakom ,,100°.

Vigifinil 100 mg tablete su dostupne u neprozirnom PVC/PVDC//Al ili neprozirnom
PVC/PE/PCTFE//AI blister pakiranju od 30, 50, 60, 90 ili 100 tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Makpharm d.o.0.
Trnjanska cesta 37/1
10000 Zagreb

Proizvodac:

Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u listopadu 2022.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

