Sp. zn. sukls138329/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Vigil 100 mg tablety
modafinilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Vigil a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Vigil uzivat
3. Jak se pripravek Vigil uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek Vigil uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vigil a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou v tabletach je modafinilum (modafinil).

Modafinil je uréen k podavani dospélym. Pomaha udrzet bd€lost u pacientli, ktefi trpi narkolepsii.
Narkolepsie je onemocnéni, které zptsobuje nadmérnou spavost béhem dne a sklon k nahlému usnuti
v nevhodnych situacich (zachvaty spanku). Modafinil mlze Vasi narkolepsii zlepSit a snizit
pravdépodobnost, ze u Vas bude dochazet k zachvatim spanku, ale existuji 1 dal§i moznosti, jak
muzete svij stav zlepsit, o kterych Vas bude informovat 1ékafr.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vigil uzivat

NeuZivejte pripravek Vigil:

- jestlize jste alergicky(a) na modafinil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
V bodé 6).

- jestlize mate nepravidelny srdeéni rytmus.

- jestlize mate stiedné az velmi vysoky krevni tlak (hypertenze), ktery neni 1é¢bou dostatecné
upraven.

Upozornéni a opatreni

Pied uzitim piipravku Vigil se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem, jestlize:

- mate jakékoli potiZe se srdcem nebo vysoky krevni tlak. Vas lékar bude potiebovat v prubéhu
1é¢by ptipravkem Vigil tato onemocnéni pravidelné kontrolovat.

- jste n¢kdy trpél(a) depresi, Spatnou naladou, uzkosti, psych6zou (ztrata kontaktu s realitou) nebo
manii (nadmérné nadSeni nebo pocit extrémniho §tésti) nebo bipolarni poruchou, nebot’ Vigil muize
Vase onemocnéni zhorsit.

- mate potiZe s ledvinami nebo jatry (nebot’ budete muset uzivat nizsi davku).
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- jste nékdy mél(a) problémy s alkoholem nebo drogami.

DalSi okolnosti, o kterych byste si mél(a) promluvit se svym lékaiem nebo lékarnikem

e  Nekteti lidé, kteti uzivali tento 1é¢ivy ptipravek, hlasili vyskyt sebevrazednych nebo agresivnich
mySlenek ¢i chovani. Okamzit¢ informujte svého lékate, pokud si vSimnete, ze upadate do
deprese, citite v sobé agresivitu nebo nesnasenlivost k jinym lidem nebo Ze se u Vas objevily
sebevrazedné myslenky nebo pozorujete jiné zmény ve svém chovani (viz bod 4). Zkuste zvazit,
zda byste nemohl(a) pozadat ¢lena rodiny nebo blizkého pritele (ptitelkyni), aby Vam pomohli
vSimat si pfiznaki deprese nebo zmén ve Vasem chovani.

e Tento lécivy piipravek mize po dlouhodobém uzivani vést k rozvoji zavislosti na ném. Pokud jej
musite uzivat dlouhodob¢, bude V4as Iékat pravidelné kontrolovat, Ze je pro Vas i nadile tim
nejlepsim 1é¢ivym piipravkem.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy ptipravek neni urcen pro déti mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vigil
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Vigil a nékteré dalsi 1é¢ivé pripravky se mohou navzajem ovliviiovat a mtze byt tfeba, aby
Vas lékat upravil davky, které uzivate. Je to zvlast’ dulezité, pokud soucasné s pripravkem Vigil
uzivate kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych pripravki:

Hormonalni antikoncepci (véetné antikoncepénich tablet, implantatd, nitrodéloznich télisek a
naplasti). Bude tieba, abyste po dobu uzivani piipravku Vigil a dva mésice po jeho vysazeni
zvazila pouziti jiné metody antikoncepce, nebot Vigil snizuje wc¢innost hormonalni
antikoncepce.

Omeprazol [k 1é¢bé paleni zahy (refluxu/zpétného toku ¢asti zalude¢niho obsahu do jicnu),
zazivacich potizi nebo viedl]

Antivirotika k 1écb¢ infekce HIV (inhibitory proteazy, napt. indinavir nebo ritonavir).
Cyklosporin (pouziva se k prevenci odmitnuti organového transplantatu nebo k 16¢bé artritidy
nebo lupénky)

Lécivé pripravky pouzivané k 1é¢bé epilepsie (napi. karbamazepin, fenobarbital nebo
fenytoin).

Lécgivé pripravky pouzivané k 1é¢bé deprese (napf. amitriptylin, citalopram nebo fluoxetin)
nebo azkosti (napf. diazepam).

Lécivé piipravky pouZivané k fedéni krve (napt. warfarin). V pribéhu 1ééby Vam bude 1ékaft
kontrolovat dobu srazeni krve (srazlivost).

Blokatory kalciovych kanalti nebo betablokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo
potizi se srdcem (napt. amlodipin, verapamil nebo propranolol).

Lécivé pripravky nazyvané statiny, uzivané ke snizeni hladiny cholesterolu (napf. atorvastatin
nebo simvastatin).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, nemate

tento pifipravek uZzivat.
Existuje podezieni, ze modafinil zpisobuje vrozené vady, pokud se uziva béhem tehotenstvi.

Porad’te se se svym Iékafem o antikoncep¢nich metodach, které pro Vas budou po dobu uzivani
pripravku Vigil (a dva mésice po jeho vysazeni) vhodné, nebo pokud mate jakékoli jiné obavy.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Vigil miiZze zptisobovat rozmazané vidéni nebo zavraté az u 1 z 10 lidi. Pokud se u Vas tyto
ucinky projevi, nebo pokud zjistite, Ze pii uzivani tohoto 1éCivého piipravku se stale citite velmi
ospaly(a), netid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Piipravek Vigil obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

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 pripravek Vigil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou.

Dospéli

Doporucena davka je 200 mg denn€. Tato davka muze byt uzita jednou denné (rano) nebo rozdélena
do dvou davek denn¢ (100 mg rano a 100 mg v poledne).

V nékterych ptipadech se Vas lékai miize rozhodnout zvysit Vasi denni davku az na 400 mg.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Doporucena davka je 100 mg denné.

Vs lékar tuto davku zvysi (az do maximalni davky 400 mg denn€) pouze v pripadé, Ze nemate zadné
potize s jatry nebo ledvinami.

Dospéli se zavaznymi poruchami funkce ledvin nebo jater
Doporucend davka je 100 mg denné.

Vas lékat bude Vasi 1écbu pravidelne prehodnocovat, aby se ujistil(a), Ze je pro Vas vhodna.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vigil, nez jste mél(a)

Pokud jste wuzil(a) pfili§ mnoho tablet, mizete pocitovat nevolnost, citit se neklidny(a),
dezorientovany(4), zmateny(a), citit pohybovy neklid (agitovanost), uzkost nebo vzruseni. Rovnéz
muzete mit problémy se spanim, prijem, halucinace (vnimat véci, které nejsou skute¢né), bolest na
hrudi, zménu v rychlosti tlukotu Vaseho srdce (tepové frekvence) nebo u Vas muze dojit ke zvySeni
krevniho tlaku.

Kontaktujte nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost nebo okamzité informujte svého lékafe nebo 1€¢karnika.
Tuto pfibalovou informaci a vSechny zbyvajici tablety vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Vigil
Pokud zapomenete 1éCivy ptipravek uzit, uzijte dalsi davku v obvyklou dobu, nezdvojnasobujte

nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci uG¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tento léCivy piipravek prestaiite uzivat a okamzité informujte svého lékai‘e pokud:

se u Vas nahle objevi dusnost nebo sipavé dychani nebo Vam za¢ne otékat oblicej, usta nebo
hrdlo.

si v§imnete kozni vyrazky nebo svédéni (obzvlast’ pokud je postizeno celé Vase télo). Zavazné
vyrazky mohou zptsobit vznik puchyit nebo odlupovani kiize, afty v ustech, viidky v ocich,
nose nebo na genitaliich. Mtzete mit také vysokou teplotu (horecku) nebo zménéné vysledky
krevnich testa.

pocitujete jakoukoli zménu svého psychického zdravi nebo celkového stavu. Tyto pfiznaky
mohou zahrnovat:

o zmény nalady nebo zmény mysleni,

agresivitu nebo nepfatelskost,

zapomnétlivost nebo zmatenost,

pocit extrémniho $tésti,

nadmeérné vzruseni nebo aktivitu,

uzkost nebo nervozitu,

depresi, myslenky na sebevrazdu nebo sebevrazedné chovani,

pohybovy neklid (agitovanost) nebo psychozu (ztrata kontaktu s realitou, ktera muze
zahrnovat bludy nebo vnimani véci, které nejsou skutec¢né), pocit odtrzenosti od reality,
pocit otupélosti, nebo poruchu osobnosti.

O O O 0 0O O O

Mezi dalsi nezadouci ucinky patii:
Velmi €asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

Bolest hlavy

Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

Zavrat
Ospalost, extrémni inava nebo potize se spanim (nespavost)
Uvédomeni si tlukotu vlastniho srdce (pocit buSeni srdce), ktery mlze byt rychlej$i nez

obvykle.

Bolest na hrudi

Navaly horka.

Sucho v tstech.

Ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, bolesti biicha, zazivaci potiZe, prijem nebo zacpa.
Slabost.

Znecitlivéni nebo brnéni rukou a chodidel (,,mravenéeni).

Rozmazané vidéni.

Zmeénéné vysledky vysetfeni krve, které ukazuje, jak pracuji Vase jatra (zvySené hladiny
jaternich enzym).

Podrazdénost

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

Bolest zad, bolest Sije, bolest svaltli, svalova slabost, kie¢e dolnich koncetin, bolesti kloubil,
zaSkuby nebo tfes.

Zavrat (pocit otaceni).
Problémy s plynulym pohybem svalii nebo jiné pohybové problémy, svalové napéti, problémy
s koordinaci.
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e Pfiznaky senné rymy vcetné svédéni/fidkého vytoku z nosu nebo slzeni oci.
e ZhorSeni kasle, astma nebo dusnost

o Kozni vyrazka, akné nebo svédéni klize.

e Poceni

e Zmény krevniho tlaku (vysoky nebo nizky), abnormalni kiivka srdecni funkce (EKG) a
nepravidelny nebo neobvykle pomaly tep.

e Problémy s polykdnim, otok jazyka nebo afty.

e Nadmérné plynatost, paleni zahy (reflux-zpétny tok zaludecnich $tav do jicnu), zvySena chut
k jidlu, zmény télesné hmotnosti, zizet nebo zmény chuti.

e Zvraceni

e Migréna.

e Problémy s feci.

e Diabetes (cukrovka) se zvySenymi hladinami cukru v krvi.

e Vysoké hladiny cholesterolu v krvi.

e Otok rukou a chodidel.

e Poruchy spanku a abnormalni sny.

e Ztrata chuti na sex.

e Krvaceni z nosu, bolest v krku nebo zanicené nosni cesty (sinusitida).

e Poruchy vidéni nebo suché oci.

e Zmény moci nebo Castéj$i moceni.

e Poruchy menstruace.

e Zmeény ve vysledcich vySetfeni krve, prokazujici zménu poctu bilych krvinek.

e Neklid se zvySenou pohybovou aktivitou

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Vigil uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vigil obsahuje

Lécivou latkou je modafinilum. Jedna tableta obsahuje modafinilum 100 mg.

Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou:

Monohydrat laktosy (viz bod 2), ptedbobtnaly kukufiény Skrob, mikrokrystalicka celulosa, povidon
40, sodna sil kroskarmelosy, magnesium-stearat.

Jak pripravek Vigil vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢é az téméf bilé tablety (tvaru tobolky) o rozmérech 13 x 6 mm, z jedné strany oznacené ,,100%.
Vigil je k dispozici v blistrovych balenich po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 nebo 120 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobci
Drzitel rozhodnuti o registraci:
TEVA B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Vyrobce:
Teva Operations Poland Sp. z.0.0., ul. Mogilska 80, Krakow, 31-546, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: MODASOMIL

Ceska republika, Némecko, Slovenska republika: VIGIL

Kypr, Dénsko, Francie, Recko, Island, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Spanélsko: MODIODAL
Belgie, Irsko, Italie, Lucembursko, Velka Britanie (Severni Irsko): PROVIGIL

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 6. 2024
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