STAVIGILE
(modafinila)

Libbs Farmacéutica Ltda.

Comprimidos
100 mg e 200 mg

Libbs



silvials
Carimbo


Libbs

STAVIGILE®
modafinila

APRESENTACOES
Comprimidos com 100 mg de modafinila. Embalagens contendo 10 ou 30 comprimidos.
Comprimidos com 200 mg de modafinila. Embalagens contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 100 mg de modafinila.

Cada comprimido contém 200 mg de modafinila.

Excipientes: lactose, crospovidona, povidona, lactose monoidratada, didéxido de silicio, talco, estearilfumarato de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

- Este medicamento ¢ destinado ao tratamento da narcolepsia, auxiliando na manuten¢do do estado de vigilia
(manter-se acordado).

- A narcolepsia ¢ uma condig@o que causa sonoléncia excessiva durante o dia, com a presenga de episodios de sono
incontrolaveis, frequentemente em horas inapropriadas, como, por exemplo, durante a alimentagdo, a conversagéo,
etc.

- Este medicamento auxilia no controle da sonoléncia excessiva causada por esta condi¢do e reduz a probabilidade de
ocorréncia dos episodios de sono incontrolaveis, mas pode também haver outras maneiras para auxiliar a melhora
de sua condi¢do, seu médico ira informa-lo.

- Stavigile® ndo substitui a quantidade de sono adequada.

- Siga sempre a orientacdo do seu médico sobre habitos de sono adequados.

- Outros tratamentos que vocé utiliza para auxiliar sua doenca ndo devem ser interrompidos sem orientagdo de seu
médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Stavigile® ¢ um medicamento que tem como substancia ativa a modafinila, que age no cérebro para aumentar o estado
de vigilia (estado de se manter acordado). O inicio de agdo ocorre em cerca de 1-2 horas apds sua ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta contraindicado no caso de reacdo alérgica a modafinila ou a qualquer componente de sua formulagdo. Também
estd contraindicado para uso em pacientes com hipertensdo moderada a grave ndo controlada e em portadores de
arritmias cardiacas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

A modafinila pode provocar reagdes alérgicas na pele ou em outros locais. Caso vocé apresente manchas na pele,

urticaria, feridas na pele, bolhas na pele ou na boca, inchago nos labios, olhos ou garganta, falta de ar, dificuldade para

engolir ou rouquidao, entre imediatamente em contato com seu médico ou procure um servigo de emergéncia, levando a

bula deste medicamento.

Avise ao seu médico se vocé apresentar algumas das condicdes:

— Tem algum problema no coragdo ou sofre de pressao alta. Seu médico necessitara checa-los regularmente enquanto
vocé estiver usando a modafinila.

- Doenga no figado ou nos rins. Vocé pode precisar de redugdo de dose da modafinila.

- Apresenta depressdo, baixa autoestima, ansiedade, psicose (perda do contato com a realidade) ou mania (hiper-
excitamento ou sentimento de extrema felicidade), transtorno bipolar do humor, ou outro transtorno psiquiatrico
que vocé saiba.

- Historia prévia de abuso de alcool ou drogas.

- Alteragdes do comportamento: muitas pessoas relataram a ocorréncia de comportamento agressivo ou pensamentos
suicidas enquanto utilizaram este medicamento. Avise ao seu médico imediatamente se vocé notar que estd se
tornando deprimido, agressivo ou hostil em relacdo as pessoas; tiver pensamentos de suicidio ou notar outras
alteragdes no seu comportamento. Vocé pode solicitar a alguém da familia ou amigo proéximo que lhe auxilie na
observagdo do aparecimento de sinais de depressdo ou outras alteragdes no seu comportamento.
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- Alteragdes neurologicas: em algumas pessoas, a modafinila pode causar tontura e alteragdes no raciocinio,
dificultar o controle de movimentos ou turvar os olhos. Certifique-se de suas reacdes antes da realizagdo de tarefas
perigosas ou que exijam aten¢do e vigilia, como operar maquinas e/ou dirigir veiculos.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade

de reacio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas

ou acidentes.

Este medicamento apresenta potencial para dependéncia no tratamento em longo prazo. Se vocé precisa toma-lo por um

longo periodo, seu médico ira reavaliar regularmente a manutengao deste tratamento.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e

exames laboratoriais periddicos para controle.

Nao se sabe o quanto este medicamento pode prejudicar o feto, portanto, somente o médico podera avaliar o

risco/beneficio do uso de Stavigile® durante a gestagio.

Converse com seu médico a respeito dos controles contraceptivos (para evitar a gravidez) que vocé deve utilizar durante

o tratamento com a modafinila (e por até dois meses ap0s sua interrupgdo). Stavigile® pode aumentar o risco potencial

de gravidez quando da utilizagdo concomitante com contraceptivos esteroidais ou por pelo menos um més apos a

interrupgdo do tratamento com Stavigile®.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio

depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento pode causar doping.
Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.
Atencio: Contém lactose.

Avise ao seu médico da utilizaciio de qualquer um dos medicamentos a seguir:

- Para o tratamento de epilepsia, principalmente fenitoina, carbamazepina ou fenobarbital.

- Contraceptivos hormonais, incluindo pilulas anticoncepcionais, implantes, dispositivos intrauterinos (DIUs) e
adesivos: vocé pode necessitar utilizar outros métodos contraceptivos durante o tratamento com a modafinila e por
até dois meses apds a descontinuagdo da medicacdo. Converse com seu médico a respeito.

- omeprazol (para refluxo acido, indigestdo ou ulceras).

- Para o tratamento de depressdo ou ansiedade, como por exemplo, amitriptilina, citalopram, fluoxetina ou diazepam.

- Pilulas para dormir.

- Para o tratamento de distrbios de coagulagdo, como varfarina. Seu médico monitorara seus tempos de coagulagdo
durante o tratamento.

- ciclosporinas (usados para prevenir a rejeicdo de Orgdos transplantados e também para tratamento de artrite ou
psoriase).

- Antirretrovirais para tratamento de infec¢des do tipo HIV (conhecidos como inibidores da protease).

- Para o tratamento de pressdo alta ou problemas cardiacos (conhecidos como antagonistas dos canais de calcio),
como anlodipino, verapamil ou o betabloqueador: propranolol.

- Alguns medicamentos para tratamento de colesterol alto (conhecidos como estatinas), como por exemplo,
atorvastatina, sinvastatina.

- Qualquer outro medicamento que vocé utilize inclusive aqueles sem prescrigdo médica.

A ingestdo de alcool deve ser evitada durante o tratamento com a modafinila.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Stavigile® 100 mg: os comprimidos sdo brancos, circulares, biconvexos, sem sulco e com gravagao.
Stavigile® 200 mg: os comprimidos sdo brancos, circulares, biconvexos, com sulco € com gravagio.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Sempre tome Stavigile® conforme as orientagdes de seu médico. Se tiver alguma duvida, consulte seu médico ou
converse com um farmacéutico.

Os comprimidos devem ser tomados com auxilio de liquido, preferencialmente com agua.

A dosagem usual recomendada ¢ de 200 mg ao dia, podendo ser tomada em dose Uinica matinal (pela manhd), ou
dividida em duas tomadas (100 mg pela manha e 100 mg ao meio-dia).

Uso em pacientes idosos (acima de 65 anos de idade): a dosagem usual diéria ¢ de 100 mg.

Uso em pacientes com graves problemas nos rins ou no figado: a dosagem usual diaria é de 100 mg. Seu médico ira
reavaliar regularmente sobre a manuten¢do do tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se estiver proximo ao horario da dose

seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. .QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como com outros medicamentos, a modafinila pode causar efeitos indesejaveis, embora nem todas as pessoas o0s

apresentem.

Se vocé apresentar alguma(s) destas situacdes, pare de tomar Stavigile® e entre em contato com seu médico

imediatamente:

— Dificuldade repentina para respirar ou inchago no rosto, boca ou garganta.

— Notar erupcdes na pele ou comichio (especialmente se afetar seu corpo todo). Erupgdes severas podem causar a
formacdo de bolhas ou descamagdo da pele, lceras na boca, nariz ou genitais. Podem ocorrer também febre e
alterag@o no resultado de exames de sangue.

—  Sentir alguma alteracdo na saude mental e bem-estar, incluindo sinais de alteracdes de humor ou pensamentos
anormais; agressao ou hostilidade; esquecimento ou confusdo; sensacdo de extrema felicidade; sobre-excitacdo ou
hiperatividade; ansiedade ou nervosismo; depressdo, pensamentos ou comportamento suicidas; agitagdo ou psicose
(a perda do contato com a realidade pode incluir delirios ou sensagdes irreais).

Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

— Tontura, sonoléncia, cansaco extremo ou dificuldade para dormir (insénia).

— Percepgdo de alteragdo nos batimentos cardiacos (mais rapidos); dor no peito; rubor (vermelhiddo na face); boca
seca.

— Perda de apetite, sentir-se doente, dor no estdmago, indigestao, diarreia ou constipagao.

— Fraqueza; dorméncia ou formigamento nas maos ou nos pés.

— Visdo embagada; alteragdo dos testes sanguineos de enzimas hepaticas.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1 % e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

— Dor nas costas, dor no pescogo, dor ou fraqueza muscular, cdibras nas pernas, dor nas juntas, contracdo muscular ou
tremor; vertigem; dificuldade em mover os musculos ou outros problemas relacionados ao movimento, tensao
muscular, problemas de coordenag@o.

— Sintomas da febre do feno incluindo coceira/coriza no nariz ou olhos lacrimejantes.

— Tosse aumentada, asma ou falta de ar.

— Erupcéo na pele, acne ou coceira na pele; sudorese.

— Alteragdes na pressdo sanguinea (alta ou baixa), sinal cardiaco anormal (ECG) e batimento cardiaco lento, irregular
ou alterado.

— Dificuldade para engolir, inchago na lingua ou ulceras na boca.

— Excesso de gases intestinais, refluxo (volta de fluido estomacal), apetite aumentado, alteragdes no peso, sede ou
alteragdes no paladar.

— Vomito; enxaqueca; problemas na fala; diabetes (aumento do a¢ticar no sangue); aumento do colesterol no sangue.

— Inchago nas méos ou nos pés.

—  Interrupgdo do sono ou sonhos anormais.

— Perda de apetite sexual.

— Sangramento no nariz, dor de garganta; sinusite.

— Alteracdo da visdo ou secura nos olhos.

— Alteracdo na urina ou aumento da frequéncia urinaria.

—  Alteragdes menstruais.

— Alteracdo nos resultados de testes de sangue mostrando a alteragdo dos globulos brancos.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Dependéncia/ abstinéncia: embora este medicamento apresente baixo potencial para dependéncia e abstinéncia, existe
a possibilidade de ocorréncia durante o tratamento em longo prazo. Muitos efeitos da modafinila no cérebro sdo os
mesmos que outros medicamentos do tipo “estimulantes”, esses efeitos podem levar ao abuso ou a dependéncia. Antes
de comegar a tomar Stavigile®, converse com o médico se vocé ja teve problemas de abuso com outros medicamentos,
incluindo estimulantes.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar muitos comprimidos podera apresentar mal-estar, sentir-se agitado, desorientado, confuso ou excitado.

Vocé pode também ter dificuldade para dormir, diarreia, alucinagdes (sentir coisas que ndo s@o reais), dor no peito,

alteragdo na velocidade dos batimentos de seu coragdo ou aumento de sua pressdo sanguinea.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0033.0145

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Avenida Marqués de Sdo Vicente, 2219, 2° andar — Sao Paulo — SP
CNPJ: 61.230.314/0001-75

Produzido por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Embu da Artes — SP

Industria Brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescri¢ao. O abuso deste medicamento pode causar dependéncia.

Esta bula foi aprovada em 31/10/2024.

»n O
I.. 7N Q08000135044
DESCARTE h libbs@libbs.com.br

SELETIVO
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Historico de alteracdo para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
VP:
4.0 QUE DEVO
SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
POR 200 MG COM
10451 - L be QUANTO TEMPO CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO NOVO - POSSO INC X 30
NOVO - Notifica¢do Mudanca de GUARDAR ESTE 100 MG COM
31/10/2024 - de Alteragdo de 31/10/2024 1498045/24-2 . 31/10/2024 MEDICAMENTO? VP/VPS |CT BL AL PLAS
condigdo de
Texto de Bula — INCX 10
publicagdo no Bulério am(li‘?‘z?nar?zmo VPS: 100 MG COM
RDC 60/12 AT 5.ADVERTENCIAS E CT BL AL PLAS
PRECAUCOES INC X 30
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO
MEDICAMENTO
Dizeres Legais
10451 -
MEDICAMENTO 200 MG COM
. < CT BL AL PLAS
NOVO - Notifica¢do INC X 30
25/08/2022 4603279221 de Alteragdo de Nao se aplica | Nao se aplica | Nao se aplica | Néo se aplica Dizeres Legais VP/VPS 100 MG COM
Text Bula —
publfcagﬁgenolgulério CT BL AL PLAS
INCX 10

RDC 60/12




Libbs

100 MG COM
CT BL AL PLAS
INC X 30
200 MG COM
10451 - CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO INC X 30
NOVO - Notificagdo 9. Adverténcias e 100 MG COM
09/04/2021 1358232211 de Alteragdo de Naio se aplica | Nio se aplica | N&o se aplica | Néo se aplica ’ ~ VPS CT BL AL PLAS
Texto de Bula — precaugoes INCX 10
publicagdo no Bulario 100 MG COM
RDC 60/12 CT BL AL PLAS
INC X 30
200 MG COM
AL
MEDICAMENTO
NOVO - . . . . Adverténcias e 100 MG COM
25/07/2019 1022989192 . - Nao se aplica | Nao se aplica | Nao se aplica | Nao se aplica - VPS CT BL AL PLAS
Notificacdo de precaugoes INC X 10
Alteracao de Texto de
Bula — RDC 60/12 100 MG COM
CT BL AL PLAS
INC X 30
- 200 MG COM
Adverténcia e CT BL AL PLAS
10451 - precaugoes; INC X 30
MEDICAMENTO
NOVO - . . . . Cuidados de 100 MG COM
05/06/2014 0447889144 . ~ Naio se aplica | Nao se aplica | Néo se aplica | Néo se aplica VPS CT BL AL PLAS
Notificacdo de armazenamento do INC X 10
Alteragdo de Texto de medicamento;
Bula — RDC 60/12 100 MG COM
Reagdes adversas; CT BL AL PLAS
’ INC X 30
10458 - 200 MG COM
MEDICAMENTO CT BL AL PLAS
041112013 | 0926659133 | | NOVO~ | Naoseaplica | Naoseaplica | Naose aplica | Naoseaplica | Nao se aplica VRIVES | N X
texto de bula — RDC CT BL AL PLAS
60/12 INC X 10
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100 MG COM
CT BL AL PLAS
INC X 30
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