SIDENAR comprimidos FOLLETO PARA EL PACIENTE

Lea cuidadosamente este folleto de la administracion de este medicamento. Contiene informacién importante acerca de su
tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esti seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto, puede
necesitar leerlo nucvamente,

Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.
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Sidenar 700: Cada comprimido contiene Modafinilo 100 mg;
Excipientes: Lactosa monohidrato; Aimidén de maiz, Oxido de hierro amarillo
Povidona ; Croscarmelosa sddica; talco; Estearato de magnesio c.s.

Sidenar 200 Cada comprimido contiene Modafinilo 200 mg;

Excipientes: Lactosa monohidrato; Almidén de maiz, Oxido de hierro amarillo S=72492;
Povidona ; Croscarmelosa sddica; talco; Estearato de magnesio; c.s.

ACCION FARMACOLOGICA:

Sidenar, (Modafinilo), es un neuroestimulante regulador de la vigilia, con efecto
protector sobre las neuronas.

El Modafinilo, no esta quimicamente relacionado con ninguno de los estimulantes del
SNC conocidos como el metilfenidato y las anfetaminas.

Sidenar, posee una muy buena absorcion por via oral; su concentracién plasmética
méaxima sealcanza entre 1y 4 horas luego de su administracion. Su vida media es de 9
a 14 horas. Se elimina principalmente por via urinaria luego de ser metabolizado en el
higado.

Si bien el mecanismo de accién de Sidenar no es perfectamente conocido, se sabe que
es un inhibidor de las neuronas GABA-érgicas de la corteza y los nicleos acumbens.
Su efecto se traduce por una estimulacion del sistema de vigilia del tallo y corteza
cerebral.

A diferencia de los estimulantes clasicos, Modafinilo, posee un perfil diferente con
minimos efectos secundarios sobre el sistema nervioso periférico, y muy bajo potencial
de abuso y sin producir tolerancia. A diferencia de la anfetamina, no posee efecto
anorexigeno.

INDICACIONES:
Sidenar, esta indicado en

a narcolepSta
Sidenar debe ser indicado sélo por el médico.

ACCIONES COLATERALES:

En los estudios clinicos controlados se ha puesto en evidencia que Sidenar, es
generalmente bien tolerado y los efectos secundarios que aparecieron, fueron en
general leves o moderados. Se han descrito casos de cefaleas, nauseas, depresién y
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nerviosismo, palpitaciones etc. En algunos pacientes se encontraron elevaciones
transitorias de las transaminasas hepaticas.

CONTRAINDICACIONES:

Sidenar, esta contraindicado en los pacientes con historia de hipersensibilidad al
Modafinifo.

Embarazo y lactancia (salvo indicacién en contrario del médico tratante).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Se aconseja precaucion y vigilancia especial en aguellos pacientes con antecedentes
de cardiopatia isquémica, arritmias, hipertension arterial, alcoholismo.

No consumir bebidas alcohdlicas durante el tratamiento con modafinilo.

INTERACCIONES E INCOMPATIBILIDADES:

L.os anticonceptivos orales, pueden ver disminuido su efecto al administrarse
concomitantemente con Modafinilo.

No se han descrito interacciones entre Modafinilo y metilfenidato, clomipramina,
triazolam.

Modafinilo, puede aumentar la vida media del diazepam, y el propranolol.

TRATAMIENTO DE LAS SOBREDOSIS:

En casos de sobredosis accidental, se pueden presentar cuadros de excitacion,
agitacién, insomnio, y una ligera elevacién de los parametros hemodinamicos.

En caso de sobredosis se aconseja hacer tratamiento sintomatico e inducir el vémito.
No existe un antidoto especifico para el Modafinilo. La dialisis no modifica la
eliminacion del farmaco.

POSOLOGIA:

El meédico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso
particular, no obstante las dosis promedio usual recomendadas son las siguientes:
Adultos: 200 =482 mg por dia.

Ancianos: dosis de tn|0|o 100 mg/dla pudiendo aumentarse de a 100 mg
semanalmente Basta-yn-rméxdmo-de-400-mgld

l.os alimentos retrasan la absorczon pero no dlsmtnuyen la cantidad total absorbida.

El médico podra aumentar, si a si o estime conveniente, incrementar la dosis
diaria de acuerdo a su evaluacion clinica. No administrar mas de 400 mg diarios.
PRESENTACIONES:

Sidenar 100: Envases conteniendo x comprimidos.

Sidenar 200: Envases conteniendo x comprimidos.

GONSERVAR-ALMACENAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
PRODUCTO MEDICINAL,

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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