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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento

* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
« Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO 0 FARMACEUTICO.
* Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema
médico actual. No lo recomiende a otras personas.

 Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es
grave o si observa cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a sumédico o farmacéutico.
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1. Qué es VISPER y para qué se utiliza

El principio activo de los comprimidos es Modafinilo.
VISPER esta indicado para mejorar el estado de alerta en pacientes

adultos con excesiva somnolencia diurna asociada con narcolep-
sia, sindrome de apnea obstructiva del suefio, y trastornos del suefio
por trabajo nocturno.

2. Antes de tomar Modafinilo
No tome Modafinilo

- Si es alérgico (hipersensible) a Modafinilo o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Adver i ypr

- Si padece problemas del corazén o presion sanguinea alta. Su
médico le practicard controles regulares mientras esté en
tratamiento con Modafinilo.

- Si alguna vez ha padecido depresion, abatimiento, ansiedad,
psicosis (pérdida de contacto con la realidad) o mania (hiperexcita-
cion o sentimiento de exaltacion del humor) o trastorno bipolar,
puesto que Modafinilo puede empeorar su condicién.

- Sipadece una enfermedad del rifién o del higado (ya que necesita-
ra tomar una dosis menor).

- Si en el pasado ha tenido problemas con el alcohol o con drogas.

Los nifios de edad inferior a 17 afios no deben tomar éste
medicamento.

Otros aspectos a comentar con su médico o su farmacéutico

- Algunas personas han notificado pensamientos o comportamien-
tos suicidas o agresivos mientras tomaban este medicamento.
Informe a su médico inmediatamente si nota que se encuentra
deprimido, siente agresividad u hostilidad hacia otras personas o
tiene pensamientos suicidas u otros cambios en su comportamiento
(ver seccion 4). Puede pedirle a un miembro de su familia o un amigo
cercano que le ayude a vigilar si presenta signos de depresion u
otros cambios en su comportamiento.

- Este medicamento puede hacerle sentir que lo necesita
(dependencia) tras usarlo durante largo tiempo.

Si necesita tomarlo durante un largo periodo de tiempo, su médico
controlara periédicamente si sigue siendo el medicamento apropia-
do para usted.

Toma de Modafinilo con otros medicamentos

Las interacciones medicamentosas pueden cambiar la accion de
sus medicamentos o aumentar su riesgo de sufrir efectos secunda-
rios graves. Este documento no contiene todas las posibles
interacciones entre medicamentos. Lleve consigo una lista de todos
los productos que usa (incluidos los de prescripcion / medicamen-
tos sin receta y productos herbales) y compartala con su médico y
farmacéutico. No iniciar, detener o cambiar la dosificacion de
ningtn medicamento sin la aprobacion de su médico.

Algunos productos que pueden interactuar con este medicamento
incluyen:

*Medicamentos para la presion arterial alta (por ejemplo, beta-blo-
queadores como atenolol / metoprolol, clonidina, metildopa,
prazosina),

* Anticoagulantes (por ejemplo, warfarina),

e Farmacos que afectan las enzimas hepéticas que eliminan el
Modafinilo de su organismo (por ejemplo, antifingicos azoles como
itraconazol / ketoconazol, rifamicinas como rifabutina / rifampina,

medicamentos anticonvulsivos como carbamazepina / fenobarbital).

 El Modafinilo puede acelerar o retardar la eliminacion de otros
farmacos de su organismo al afectar ciertas enzimas hepéticas. Los
farmacos afectados incluyen ciertos antidepresivos (por ejemplo,
antidepresivos triciclicos como clomipramina / desipramina, ISRS
como fluoxetina, fluvoxamina), ciclosporina, diazepam, fenitoina,
propranolol, teofilina, triazolam.

* Anticonceptivos hormonales (incluidos pildora anticonceptiva,
implantes, dispositivos intrauterinos (DIUs) y parches). Debera
considerar otros métodos anticonceptivos mientras tome Modafini-
loy durante al menos dos meses mas tras interrumpir el tratamiento,
puesto que Modafinilo disminuye su eficacia. También digale a su
médico si Ud. presenta pérdidas o sangrado, ya que estos pueden
ser signos de que su anticonceptivo no esté funcionando bien.

* Revise las etiquetas de todos sus medicamentos (por ejemplo,
productos para la tos y el resfriado, suplementos dietéticos) porque
pueden contener ingredientes (por ejemplo, pseudoefedrina, efedra
ma huang), que podrian aumentar su frecuencia cardiaca o la
presion arterial. Consulte a su farmacéutico acerca del uso seguro
de estos productos.

Evite beber grandes cantidades de bebidas que contengan cafeina
(café, té, refrescos de cola). La cafeina puede aumentar los efectos
secundarios de este medicamento.

El Modafinilo es muy similar a armodafinilo. No tome medicamentos
que contengan armodafinilo durante el uso de Modafinilo.

Embarazo y lactancia

Si usted estd embarazada (o cree que pudiera estarlo), si esta
planeando quedarse embarazada o esta en periodo de lactancia, no
debe tomar Modafinilo. No se conoce si este medicamento puede
dafiar al feto.

Consulte con su médico los métodos anticonceptivos adecuados
para usted mientras esté en tratamiento con Modafinilo (y dos
meses después de interrumpirlo) o si tiene cualquier otra duda.

Conduccion y uso de maquinas

Modafinilo puede producir vision borrosa o mareos en 1 de cada 10
pacientes. Si nota alguno de estos efectos o nota que aln siente
somnolencia mientras toma esta medicacion, evite conducir
vehiculos o utilizar maquinas.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene Modafinilo que puede producir un
resultado positivo en las pruebas de dopaje.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de
VISPER

Este medicamento contiene lactosa. Si sumédico le haindicado que
padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes
de tomar este medicamento.

3. Como tomar Modafinilo

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este
medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte
de nuevo a sumédico o farmacéutico.

Los comprimidos deben tragarse enteros con un poco de agua.

Adultos
La dosis habitual es de 200 mg al dia.



En determinados casos, es posible que su médico decida aumentar-
le la dosis diaria hasta 400 mg.

Pacientes ancianos (edad superior a 65 afios)

La dosis habitual es de 100 mg al dia.

Su médico tnicamente aumentara la dosis diaria (hasta un maximo
de 400 mg al dia) si usted no padece trastornos de higado o rifidn.

Adultos con trastornos graves de higado o rifion

La dosis habitual es de 100 mg al dia.

Su médico revisara periédicamente el tratamiento para comprobar
que es adecuado para usted.

Si toma mas Modafinilo del que debiera

En caso de sobredosis o ingestion accidental, contacte inmediata-
mente a su médico, vaya al hospital mas cercano o comuniquese
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: 4962-6666/2247

Hospital Posadas, Tel.: 4658-7777/3001

Hospital Fernandez: (01) 4801-7767

Lleve consigo este prospecto y el resto de los comprimidos.

Si olvida tomar Modafinilo

Si olvida tomar su medicamento, tome la siguiente dosis en el
momento habitual. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento,
pregunte a sumédico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Modafinilo puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Interrumpa la toma de este medicamento e informe inmediatamente
a su médico si:

- Padece dificultad respiratoria o comienza a experimentar
hinchazon de la cara, de la boca o la garganta.

- Padece erupcion cutanea o picor (especialmente si afectan a todo
el cuerpo).

- Nota cualquier cambio en su salud mental y bienestar. Estos signos
pueden incluir:

- Cambios de humor

- Agresion u hostilidad

- Olvidos o confusion

- Sensacion de extrema felicidad
- Hiperexcitacion o hiperactividad
- Ansiedad o nerviosismo

- Depresion

- Agitacion

Otros efectos adversos incluyen los siguientes:
Efectos adversos muy frecuentes:
Dolor de cabeza

Efectos adversos frecuentes:

Mareo

Somnolencia, cansancio extremo o dificultad para conciliar el
suefio (insomnio)

Taquicardia

Dolor en el pecho

Sequedad de boca

Pérdida de apetito, indigestion, diarrea o estrefiimiento

Debilidad.

Hormigueo en manos o pies.

Visién borrosa.

Resultados anormales en los anélisis de sangre que muestran la
funcion del higado (aumento de enzimas hepaticas).

Efectos adversos poco frecuentes:

Dolor de espalda, espasmos o temblores.

Sintomas de fiebre del heno incluidos goteo y picores en la nariz u
ojos lagrimosos.

Aumento de la tos, asma o falta de aliento.

Sudoracion.

Cambios en la presion sanguinea (aumento o disminucion),
alteracion del registro del corazon (ECG) y latidos del corazon
irregulares o inusualmente lentos.

Dificultad para tragar, hinchazén de la lengua o llagas en la boca.
Exceso de gases, sed o alteracion del gusto.

Ganas de vomitar.

Migrafia.

Vision anormal.

Orina anormal.

Si experimenta efectos adversos, ante la menor duda consulte a su
médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Modafinilo

Mantener en su envase original, a temperatura inferior a 30°C.

No utilice VISPER después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se
indica.

6. Informacion Adicional

El principio activo es Modafinilo. Cada comprimido de 200 mg
contiene: Modafinilo 200,00 mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina PH 101 214,00 mg, Lactosa
50,00 mg; Croscarmelosa sddica 15,00 mg, PVP 12,00 mg, Lauril
sulfato de sodio 15,00 mg; Dioxido de Silicio 0,50 mg, Oxido de hierro
amarillo 0,50 mg; Estearato de Magnesio 5,00 mg.

Informacidn a profesionales y usuarios: 0800-222-7478
Sitio web: www.laboratorio-ariston.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede
llenar la ficha que est4 en la pagina web de la ANMAT:: www.an-
mat.gov.ar/farmacovigilancia/notificarasp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Presentaciones
VISPER 200 mg se presenta en envases de 15y 30 comprimidos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57753

Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.
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