Sp. zn. sukls163005/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele
ASPENDOS 100 mg tablety

modafinil

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ASPENDOS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ASPENDOS uzivat
3. Jak se ASPENDOS uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ASPENDOS uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE ASPENDOS A K CEMU SE POUZIVA
Uginna latka v tabletach se jmenuje modafinil.
Modafinil mohou uzivat dospéli, kteti trpi narkolepsii. Lék jim pomiize ziistat vzhtru.

Narkolepsie je onemocnéni, které zpusobuje nadmérnou denni spavost a tendenci nahle usnout
v nevhodnych situacich (ndvaly spanku). Modafinil miize zlepSit VasSi narkolepsii a snizit
pravdépodobnost navala spanku. K dispozici mohou byt i dalsi zpiisoby, jak zlepsit Vas stav, Vas lékar
Vam poradi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ASPENDOS UZIVAT

Neuzivejte ASPENDOS

o jestlize jste alergicky(4) na modafinil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

e mate-li nepravidelny tep.
e trpite-li neléCenou stfedné tézkou az tézkou hypertenzi (vysoky krevni tlak).
Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku ASPENDOS se porad’te se svym lé¢kafem:
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jestlize mate obtiZe se srdcem nebo vysoky krevni tlak. Vas 1ékai Vas bude béhem uzivani
ptipravku ASPENDOS pravidelné kontrolovat.

jestlize jste v minulosti trpél(a) depresi, Spatnou naladou, uzkosti, psych6zou (ztrata kontaktu
s realitou) nebo manii (pocit nadmérného vzruSeni nebo rozjafenosti) nebo bipolarni
poruchou, protoze ASPENDOS muze zhorsit VaSe onemocnéni.

jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry (budete potfebovat nizsi davku).

jestlize jste v minulosti mél(a) problémy s alkoholem nebo drogami.

Déti a dospivajici

Déti mladsi nez 18 let nesmi tento 1éCivy piipravek uzivat.

Dalsi skute¢nosti, o kterych byste si mél(a) promluvit se svym lékai‘em nebo lékarnikem

Béhem uzivani modafinilu se u nekterych pacientti objevily sebevrazedné nebo agresivni
myslenky nebo chovani. Pokud zaznamenate, Ze zaCinate byt depresivni, citite se agresivni nebo
mate nenavistné myslenky vici dal§im lidem, mate sebevrazedné mySlenky nebo dochazi
k jinym zménam ve vasem chovani, feknéte to ihned svému lékafti (viz bod 4). Muzete pozadat
rodinné piislusniky nebo blizkého pfitele, aby vam pomohli sledovat varovné ptiznaky deprese
nebo zmény ve vasem chovani.

Tento 1ék Vam mize pii dlouhodobém uzivani zptisobit zavislost. Pokud je nutné ASPENDOS
uzivat po dlouhou dobu, Vas 1ékat bude pravidelné kontrolovat, zde je tato 1écba stale jeste pro
Vs nejvhodnéjsi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a ASPENDOS

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozné budete uzivat.

ASPENDOS a nékteré jiné Iéky se mohou vzajemn¢ ovliviiovat a miize byt nutné, aby Vam lékar upravil
davkovani. Zvlasté dulezité to je pfi soucasném uzivani pfipravku ASPENDOS a nékterého
z nasledujicich 1éki:
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hormonalni antikoncepce (v€etné antikoncepcnich tablet, implantatd, nitrod€loznich télisek
a naplasti). Po dobu lécby pripravkem ASPENDOS a dva mésice po ukonceni 1é¢by budete
muset pouzivat jiné metody zabranéni poceti, protoze ASPENDOS snizuje jeji t¢innost.

omeprazol (na kysely reflux - pronikani zaludecnich stav do jicnu, zazivaci obtize nebo k 1é¢bé
viedl)

antivirové piipravky pouzivané k 1é¢be infekce virem HIV (znamé jako inhibitory protedz, napf.
indinavir nebo ritonavir)

cyklosporin (k zabrdnéni odmitnuti organti po transplantacich a k 1éc¢b¢ artritidy nebo psoriazy
- lupénky)

1éky na epilepsii (napt. karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin)

antidepresiva (napf. amitriptylin, citalopram nebo fluoxetin) nebo léky proti uzkosti (napft.
diazepam)

1éky na fedéni krve (napt. warfarin). Vas 1ékar bude béhem 1écby sledovat Vasi srazlivost krve.

blokatory kalciovych kanalii nebo beta-blokatory pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku
nebo problému se srdcem (napf. amlodipin, verapamil nebo propranolol)

statiny pouzivané k 1é¢b¢ vysoké hladiny cholesterolu v krvi (napf. atorvastatin, simvastatin)



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Existuje podezieni, Ze modafinil zpiisobuje vrozené vady, pokud se uziva béhem téhotenstvi.
Promluvte si se svym lékafem o metodach antikoncepce, které budou pro vas béhem uzivani pfipravku
ASPENDOS (a dva mésice po jeho vysazeni) nejvhodnéjsi nebo pokud mate néjaké dalsi obavy.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

ASPENDOS mtize zplsobit rozmazané vidéni nebo zavraté¢ azu 1 z 10 lidi.

Pokud se Vas to tyka nebo zjistite, ze se pii pouzivani tohoto 1éku citite velmi ospaly(a), nepokousejte
se fidit nebo obsluhovat stroje.

ASPENDOS obsahuje laktosu

ASPENDOS obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Iékar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te
se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

ASPENDOS obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE ASPENDOS UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou.

Dospéli

Doporucend davka je 200 mg denn€. Lze ji uzivat jednou denn€ (rano) nebo rozdélen¢ ve dvou davkach
(100 mg rano a 100 mg v poledne).

V nékterych ptipadech mize 1ékar zvysit Vasi denni ddvku az na 400 mg denné.
StarSi pacienti

Doporucend davka je 100 mg denné. Uziva se jednou denné (rano) nebo rozdélené ve dvou davkach
(50 mg rano a 50 mg v poledne).

Vas 1ékat mlze zvysit Vasi denni davku az na 400 mg denné za pfedpokladu, ze nemate obtize s jatry
nebo ledvinami.

Dospéli se zdvaznymi problémy s ledvinami a/nebo jatry

Doporucena davka je 100 mg denné.

Vas lékat bude 1é¢bu pravidelné prehodnocovat a kontrolovat, zda je pro Vas vhodna.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ASPENDOS, nezZ jste mél(a)

Pokud si vezmete pfili§ mnoho tablet, mizete pocitovat nevolnost, neklid, dezorientaci, zmatenost,
uzkost nebo vzruseni. Muzete také mit potize se spankem, prijem, halucinace (vnimate véci, které
nejsou skutecné), bolest na hrudi a zmény v rychlosti Vaseho srde¢niho tepu nebo zvyseni krevniho
tlaku. Obrat'te se ihned na pohotovostni odd¢leni nejbliz$i nemocnice nebo informujte svého 1ékafe nebo
Iékarnika. Vezméte s sebou tuto piibalovou informaci a zbyvajici tablety.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit ASPENDOS

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku, dalsi davku uzijte
v obvyklém case.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vsechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestante uzivat tento piipravek a informujte ihned svého Iékaie, pokud:

e mate nahlé potize s dychanim, za¢nete sipat nebo se u Vas za¢nou objevovat otoky obliceje, ist
nebo jicnu

e se objevi kozni vyrazky nebo svédéni (zvlasté pokud se dotyka celého téla). Zavazné vyrazky
mohou zpiisobovat puchyfe nebo olupovani kize, viedy v ustech, oCich, nose nebo na
genitaliich. Muzete také mit vysokou teplotu (horecka) a abnormalni vysledky krevnich testu.

e mate pocit jakékoli zmény svého duSevniho zdravi a pohody. Pfiznaky mohou zahrnovat:
o zmény nalady ¢i poruchy mysleni

o agresi nebo neptatelstvi

o zapomnétlivost nebo zmatenost

o pocit extrémniho $tésti

o nadmérné vzruSeni nebo piilisnou aktivitu

o uzkost nebo nervozitu

o deprese, sebevrazedné myslenky nebo chovani

o rozruSeni (agitovanost) nebo psychdzu (ztrata kontaktu s realitou, ktera mize zahrnovat iluze
nebo hmatové vjemy, které nejsou skutecné), pocit odcizeni nebo otupélosti, nebo poruchu
osobnosti

Dalsi nezadouci ucinky jsou tyto:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez u 1 pacienta z 10)

e Dbolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

e zavrat

e ospalost, extrémni inava nebo obtizné usinani (nespavost)

e vyrazny tep srdce, ktery muze byt rychlejsi neZ obvykle

e Dbolest na hrudi

e zCervenani/navaly

e sucho v Gstech

e snizeni chuti k jidlu, nevolnost, bolesti bficha, travici obtize, prijjem, zacpa
e slabost

e mravenceni nebo necitlivost rukou nebo nohou
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rozmazané vidéni
abnormalni vysledky funkénich jaternich testd (zvysSené hladiny jaternich enzymi)

podrazdénost

Méné Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

bolest zad, bolest krku, bolest svalti, svalova slabost, kieCe v nohach, bolesti kloubti, zaskuby
nebo tfes

vertigo (pocit toceni)

potize s hladkym pohybem svali nebo jiné pohybové problémy, svalové napéti, obtize
s koordinaci

pfiznaky senné rymy vcetné svédéni nosu, rymy nebo slzeni oci
zvyseny vyskyt kasle, astma nebo dusnost

kozni vyrazka, akné nebo svédéni kiize

poceni

zmény krevniho tlaku (vysoky nebo nizky), abnormalni zaznam srdecni akce (EKG)
a nepravidelny nebo neobvykle pomaly srde¢ni tep

obtize pfi polykani, otok jazyka nebo viedy v ustech

nadmérna plynatost, reflux (vraceni se tekutiny ze zaludku), zvySena chut k jidlu, zmény télesné
hmotnosti, Zizefi nebo zmény chuti

nevolnost (zvraceni)

migréna

problémy s feci

cukrovka se zvysenou hladinou cukru v krvi

vysoka hladina cholesterolu

otok rukou a nohou

naru$eny spanek nebo abnormalni sny

ztrata sexualni touhy

krvaceni z nosu, bolest v krku nebo zanét hornich cest dychacich (sinusitida)
abnormalni vidéni nebo suché oci

abnormalni mo¢ nebo ¢astéj$i moceni

abnormalni menstruace

abnormalni vysledky krevnich testl ukazujici zménu poctu bilych krvinek

neklid, se zvySenym pohybem téla

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G€¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48
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100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkidt muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. JAK ASPENDOS UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co ASPENDOS obsahuje
e Lécivou latkou je modafinil.
Jedna tableta obsahuje 100 mg modafinilu.

e Dals8imi slozkami jsou: monohydrat laktosy, kukutfi¢ny Skrob, sodna stil kroskarmelosy (E 468),
kfemicitan hofe¢nato-hlinity, povidon K 90 (E 1201), mastek (E 553b) a magnesium-stearat
(E 572)
Jak ASPENDOS vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢é kulaté bikonvexni tablety s primérem 9 mm.

Tablety jsou baleny v PVC/Al blistrech; jsou k dispozici baleni po 20, 30, 60 nebo 90 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce
MEDOCHEMIE Ltd. (Central Factory), 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 10. 2022
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