Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04079-ZIB
Pisomna informacia pre pouZivatela

ASPENDOS 100 mg
tablety
modafinil

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ASPENDOS a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ASPENDOS
Ako uzivat’ ASPENDOS

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat ASPENDOS

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

1. Co je ASPENDOS a na ¢o sa pouZiva

Utinn4 latka v tabletach je modafinil.

Modafinil mézu uzivat’ dospeli, ktori maja narkolepsiu, aby im pomahal zostat’ bdeli. Narkolepsia je
choroba, ktord spdsobuje nadmerni dennu ospalost’ a tendenciu k ndhlemu zaspatiu v nevhodnych
situaciach (zachvaty spanku). Modafinil moze zlepsit’ vasu narkolepsiu a znizit’ pravdepodobnost’, Ze
budete mat’ zachvaty spanku, ale stale mozu existovat’ iné sposoby, ako zlepsit’ vas zdravotny stav a vas
lekar vam poradi

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ASPENDOS

Neuzivajte ASPENDOS
e ak ste alergicky na modafinil, alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

e ak mate nepravidelny srdcovy rytmus
e ak mate nelieCeny, stredne zavazny az zdvazny vysoky krvny tlak (hypertenziu)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ ASPENDOS obrat'te sa na svojho lekara:

e ak mate problémy so srdcom alebo vysoky krvny tlak. Vas lekar ho bude musiet’ pravidelne
kontrolovat’ pocas uzivania lieku ASPENDOS.

e ak ste v minulosti mali depresiu, zIi naladu, Gzkost’, psychozu (strata kontaktu s realitou)
alebo maniu (pocit nadmerného nepokoja alebo pocit extrémneho $t’astia) alebo bipolarnu
poruchu, pretoze ASPENDOS moze zhorsit’ vas stav.

e ak mate problémy s oblickami alebo pecetiou (pretoze budete potrebovat nizsiu davku)

e ak ste v minulosti mali problémy s alkoholom alebo drogami.

Deti a dospievajuci
Deti mladSie ako 18 rokov nesmu uzivat tento liek.
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DalSie veci, ktoré musite povedat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

e Pocas uzivania modafinilu sa u niektorych pacientov objavili samovraZzedné myslienky alebo
agresivne spravanie. Ak si vSimnete, Ze zalinate byt depresivny, citite agresivitu alebo ste
nepriatel’sky voci inym I'udom alebo mate samovrazedné myslienky alebo dochadza k inym
zmenam vo vasom spravani, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi (pozri Cast’ 4). Mdzete poziadat
rodinnych pribuznych alebo blizkeho priatel'a, aby vdm pomohli sledovat’ varovné priznaky
depresie alebo zmeny vo vasom spravani.

e Tento lick vam moéze pri dlhodobom uzivani sposobit’ zavislost. Pokial’ je nutné ho uzivat
dlhsiu dobu, vas lekar bude pravidelne kontrolovat,, ¢i je liecba stale pre vas najvhodnejsia.

Iné lieky a ASPENDOS

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

ASPENDOS a niektoré iné lieky sa moézu vzajomne ovplyviiovat’ a méze byt potrebné, aby vam lekar
upravil davkovanie. Je to dolezit¢é najmi pri subeznom uzivani licku ASPENDOS a niektorého
z nasledujucich liekov:

e hormondlna antikoncepcia (vratane antikoncep¢nych tabliet, implantatov,
vnutromaternicovych teliesok a néplasti). Pocas liecby lieckom ASPENDOS a dva mesiace po
ukonceni liecby budete musiet’ pouzit’ iné metddy na zabranenie pocatia, pretoze ASPENDOS
znizuje jej ucinnost’.

e omeprazol (na spitny tok zalido¢nej kyseliny, poruchy travenia alebo vredy)

e protivirusové lieky na liecbu HIV infekcie (zndme ako inhibitory proteaz, napr. indinavir
alebo ritonavir)

e cyklosporin (na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov a na liecbu artritidy alebo
psoriazy (lupienky))

e lieky na epilepsiu (napr. karbamazepin, fenobarbital alebo fenytoin)

e licky na depresiu (napr. amitriptylin, citalopram alebo fluoxetin) alebo na uzkost’

(napr. diazepam)

e licky na riedenie krvi (napr. warfarin). Vas lekar bude pocas liecby sledovat’ vasu zrazanlivost’
krvi.

e Dblokatory kalciovych kanalov alebo beta-blokatory pouzivané na lie¢bu vysokého krvného
tlaku alebo problémov so srdcom (napr. amlodipin, verapamil alebo propranolol)

e statiny - lieky znizujice hladinu cholesterolu v krvi (napr. atorvastatin, simvastatin)

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Existuje podozrenie, ze modafinil spésobuje vrodené chyby, ak sa uziva pocas tehotenstva.
Porozpravajte sa so svojim lekarom o metddach antikoncepcie, ktoré budi pre vas pocas uzivania lieku
ASPENDOS (a dva mesiace po ukonceni jeho uzivania) najvhodnejsie alebo pokial’ mate nejaké d’alSie
obavy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

ASPENDOS moéze spdsobit’ u 1 z 10 I'udi rozmazané videnie alebo zavrate.

Pokial’ sa vas to tyka alebo zistite, Ze sa pri pouzivani tohto licku stale citite vel'mi ospaly, nepoktsajte
sa viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

ASPENDOS obsahuje laktézu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

ASPENDOS obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako uzivatt ASPENDOS

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety sa prehitaji celé a zapijaju s vodou.

Dospeli
Odporucana davka je 200 mg denne. Je mozné ju uzivat’ jedenkrat denne (rdno) alebo rozdelent do

dvoch davok (100 mg rano a 100 mg na obed).
V niektorych pripadoch méze lekar zvysit’ vasu dennu davku az na 400 mg denne.

Stars$i pacienti (vo veku nad 65 rokov)

Odporucana davka je 100 mg denne. Je mozné ju uzivat' jedenkrat denne (rano) alebo rozdelenti do
dvoch déavok (50 mg rano a 50 mg na obed).

Vas lekar moze zvysit vasu denni davku az na 400 mg denne, za predpokladu, Ze neméate problémy
s pecenou alebo oblickami.

Dospeli so zavaznymi obli¢kovymi a/alebo peceflovymi problémami.
Odporucana davka je 100 mg denne.
Vas lekar bude lie¢bu pravidelne prehodnocovat’ a kontrolovat, ¢i je pre vas vhodna.

Ak uZijete viac liecku ASPENDOS, ako mate

Pokial’ uzijete prili§ vel'a tabliet, moZete pocitovat nevolnost’, nepokoj, dezorientaciu, pocit zmétenosti,
agitaciu (nervozita alebo nepokoj). Mdzete mat’ tiez problémy so spankom, hnacku, halucinacie
(vnimate veci, ktoré nie st skuto¢né), bolest’ na hrudi a zmenu v rychlosti vasho srdcového tepu alebo
zvyseny krvny tlak.

Obrat'te sa ihned’ na najblizS§iu nemocnicu alebo informujte svojho lekara alebo lekarnika. Vezmite si
so sebou tento pribalovy letdk a zvySné tablety.

Ak zabudnete uzitt ASPENDOS
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu a vezmite si d’alSiu davku
v obvyklom case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajsie ufinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZzivat’ tento liek a ihned’ informujte svojho lekara, ak:

e mate nahle problémy s dychanim alebo dychavi¢nost alebo sa u vas za¢ne objavovat’ opuch
tvare, Ust alebo pazeraka

e saobjavia kozné vyrazky alebo svrbenie (najmé pokial sa to tyka celého tela). Zavazné
vyrazky mozu sposobovat’ pluzgiere alebo olupovanie koze, vredy v ustach, v ociach, nose
alebo na genitaliach. Mo6zZete tiez mat’ vysoku teplotu (horticku) a abnormalne vysledky
krvnych testov

e mate pocit akejkol'vek zmeny vasho dusevného zdravia a pohody.

Priznaky mézu zahfiiat’:
e zmeny nalady alebo abnormalne myslenie
agresiu alebo nepriatel'stvo
zabudlivost’ alebo zmétenost’
pocit extrémneho $tastia
mohutné vzruSenie alebo hyperaktivitu
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uzkost” alebo nervozitu

depresie, samovrazedné myslienky alebo spravanie

rozruSenie alebo psychozu (strata kontaktu s realitou, ktora moézZze zahrnovat' iltzie alebo
hmatové vnemy, ktoré nie si skuto¢né), pocit odcudzenia alebo necitlivosti alebo poruchu
osobnosti.

K d’al$im neziaducim ucinkom patri:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

bolest’ hlavy

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

zavrat

ospalost’, extrémna tinava alebo problémy so spankom (nespavost))

vyrazny tep srdca, ktory moze byt’ rychlejsi nez zvycajne

bolest’ na hrudi

navaly

sucho v tstach

znizenie chuti do jedla, nevolnost’, bolest’ zaludka, poruchy travenia, hnacka alebo zapcha
slabost’

mravcenie alebo necitlivost’ v rukach alebo nohach

rozmazané videnie

abnormalne vysledky krvnych testov, ktoré poukazuju na to ako pracuje vasa pecen (zvySené
hladiny pecetiovych enzymov v krvi)

podrazdenost’

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)

bolest’ chrbta, bolest’ krku, bolest’ svalov, svalova slabost’, ki¢e v nohéach, bolesti kibov,
zaSklby alebo tras

vertigo (pocit toCenia)

problémy s hladkym pohybom svalov alebo iné pohybové problémy, svalové napitie,
problémy s koordinaciou

priznaky sennej nadchy vratane svrbenia nosa, nadchy alebo slzenia oci

zvyseny vyskyt kasl'a, astma alebo dychavi¢nost’

kozna vyrazka, akné alebo svrbenie koze

potenie

zmeny krvného tlaku (vysoky alebo nizky), abnormalna srdcova ¢innost’ (EKG)

a nepravidelny alebo neobvykle pomaly srdcovy tep

problémy pri prehitani, opuch jazyka alebo vredy v ustach

nadmerna plynatost’, reflux (vracanie sa tekutiny zo zaludka), zvysena chut’ do jedla, zmeny
hmotnosti, smid alebo zmena chuti

nevolnost’ (vracanie)

migréna

problémy s recou

cukrovka so zvysenou hladinou cukru v krvi

vysoka hladina cholesterolu

opuch ruk a noéh

naru$eny spanok alebo abnormalne sny

strata sexualnej tazby

krvacanie z nosa, bolest’ v krku alebo zapal nosovych ciest (sinusitida)

abnormalne videnie alebo suché oci

abnormalny mo¢ alebo ¢astejSie mocenie

abnormalna menstruacia

abnormalne vysledky krvnych testov ukazujice zmenu poctu bielych krviniek
nepokoj, so zvySenym pohybom tela
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ASPENDOS
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ASPENDOS obsahuje
e Liecivo je modafinil. Jedna tableta obsahuje 100 mg modafinilu.
e Dalsie zlozky sti: monohydrat laktozy, kukuriény $krob, sodna sol’ kroskarmelozy (E 468),
kremicitan hore¢nato-hlinity, povidon K 90 (E 1201), mastenec (E 553b) a stearat horeCnaty
(E 572).

Ako vyzera ASPENDOS a obsah balenia

Biele, okruhle, obojstranne vypuklé tablety s priemerom 9 mm.

Tablety st balené¢ v PVC/ALl blistroch, balenia po 20, 30, 60, alebo 90 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd. (Central Factory), 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Grécko, Holandsko, Rumunsko, Slovensko: ASPENDOS

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

