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Informe a su médico si Usted tiene algun efecto secundario que sea molesto y
persistente.

¢COMO SE DEBE CONSERVAR "Modina"?

No lo utilice después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
. Consérvelo en el envase original, protéjalo de la humedad.
. Manténgalo fuera del alcance y de la vista de los nifios.
. Debe mantenerse a temperatura ambiente entre 15y 30°C, en su
envase original.

INFORMACION GENERAL SOBRE "Modina"

En ocasiones los medicamentos se prescriben con fines diferentes de los
enumerados en una Guia del medicamento. No use "Modina" para una enfermedad
para la cual no fue indicado. No administre "Modina" a otras personas, alin cuando
tengan los mismos sintomas que usted tiene. Puede ocasionar dafios.

Esta Guia del medicamento resume la informacion més importante sobre "Modina".
Si desea mas informacién sobre "Modina", hable con su médico. Ud. puede solicitar a
su médico o farmacéutico informacion sobre "Modina" que haya sido escrita para
profesionales de la salud.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 14,28,56 Y 280 capsulas duras, siendo este ultimo para "uso
exclusivo hospitalario”.
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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento. Consérvelo, dado que puede necesitar volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual; no se lo
recomiende a otras personas.
Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o ha

i

cualquier efecto adverso no mencionado, informe a su médico y/o
farmacéutico.

{QUE ES "Modina" Y PARA QUE SE UTILIZA?

"Modina" es un medicamento de venta con receta que se utiliza para el tratamiento
de la esclerosis multiple recidivante y se administra por via oral (es decir, por la
boca).

Modina no cura la esclerosis multiple, pero ayuda a disminuir el nimero de dosis
recividas y a frenar la acumulacion de problemas fisicos debidos a la enfermedad
(progresién de la discapacidad).

{QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR "Modina"?

Informe a su médico si ha padecido o padece alguna de las siguientes condiciones
médicas:

. Latidos cardiacos anormales o irregulares (arritmia).

. Antecedentes de accidente cerebrovascular:

. Problemas de corazén, incluyendo ataque cardiaco o angina (dolor en
el pecho).

. Antecedentes de desmayos (sincope).

. Fiebre o una infeccion, o si su respuesta inmunitaria esta debilitada a

causa, de una enfermedad o de medicamentos que deprimen el
sistema inmunitario. Informe a su médico si ha tenido varicela o si ha
recibido o tiene pensado recibir la vacuna contra la varicela. Su médi
evaluard su estado de anticuerpos contra el virus, y puede decir
vacunarlo si Ud. no posee los anticuerpos contra este virus. En este
caso, Ud. comenzard el tratamiento de "Modina" a un mes después de
completado el ciclo de vacunacion.

. Trastornos visuales, especialmente una inflamacion en los ojos llamada
uveitis.

. Diabetes.

. Problemas respiratorios, incluso durante el suefio.

. Problemas hepaticos.
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. Presion arterial elevada.
Si Ud. esta embarazada, cree estar embarazada o intenta estarlo. "Modina" puede
perjudicar a su bebé. Hable con su médico si esta embarazada o planea quedar
embarazada. Avisele de inmediato al médico si Ud. quedase embarazada durante el
tratamiento con "Modina" o en los dos meses posteriores al mismo. Si Ud. es una
mujer en edad fértil, debera utilizer métodos anticonceptivos durante el tratamiento
con "Modina" y durante al menos 2" meses después de concluido el mismo.
Registro de embarazos: Existe un registro para aquellas mujeres que quedan
embarazadas durante el tratamiento con "Modina". Si Ud. quedase embarazada
mientras esta recibiendo "Modina", hable con su' médico acerca de como registrarse
en el Registro de Embarazos de "Modina". El propdsito de este registro es reunir
informacion sobre su salud y la salud de su bebé.
Si Ud. esta amamantando o planea amamantar a su bebé, digaselo a su médico. Se
desconoce si "Modina" pasa a la leche materna. Ud. y su médico deberan decidir si
continuar o no con la lactancia durante el tratamiento con "Modina". No deben
hacerse ambas cosas.
Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que esta tomando o que ha

tomado recientemente, incluso los comprados sin receta, vitaminas, y suplementos a

base de hierbas. En particular, informe a su médico si estd tomando medicamentos
que afectan su sistema inmunitario, o si los hubiera tomado en el pasado. Conozca
bien los medicamentos que esta tomando. Lleve un listado de los mismos para
mostrar a su médico o farmacéutico cada vez que adquiera un nuevo medicamento.
El uso concomitante de "Modina" con otros medicamentos puede provocar efectos
adversos graves. En particular, informe a su médico si esta recibiendo vacunas.
Avisele a sumédico si ha sido vacunado durante el mes previo al tratanliento con
"Modina". Ud. no debe recibir vacunas durante el tratamiento con "Modina" y hasta
al menos 2 meses después de finalizado el mismo. Ciertas vacunas pueden
provocarle las mismas infecciones que esas mismas vacunas deberian evitar, y es
posible que otras vacunas no tengan el efecto deseado.

-Usted no debe tomar "Modina" si

. Ha tenido un ataque cardiaco, angina inestable, accidente cerebro
vascular o advertencia de ACV, o ciertos tipos de insuficiencia cardiaca
en los Ultimos 6 meses.

. Sufre e ciertos tipos de latidos cardiacos anormales o irregulares
(arritmia), incluido aquellos pacientes a los que en el ECG realizado
antes de iniciar el tratamiento con Modina

Si se presenta alguna de las situaciones antes mencionadas, informe de inmediato a
su médico.

{COMO SE DEBE TOMAR "Modina"?

. Ud. deberd ser observado por un profesional durante las primeras 6
horas después de recibida la primera dosis de "Modina". Vea ";Cuales
son los posibles efectos adversos de “Modina"?

. Tome "Modina" exactamente como le ha indicado su médico o tome
"Modina" una vez por dia.

. No sobrepase la dosis recomendada. En caso de sobredosis de
"Modina', llame a su médico o dirjase de inmediato al hospital o
centro de salud mas cercano.

. Tome "Modina" con o sin alimentos.

. No deje de tomar "Modina" ni cambie la dosis sin antes consultar con
su médico.

. Llame de inmediato a su médico si omitié una dosis de "Modina". Es
probable que su médico decida observarlo durante al menos 6 horas

cuando tome la siguiente dosis, en cuyo caso le realizard un ECO antes
de recibir la dosis, le medird la presion arterial y la frecuencia cardiaca
a cada hora después de recibida la dosis, '/ le realizard un nuevo ECO 6
horas después de recibida la dosis. Si Ud. presenta ciertos tipos de
problemas cardiacos, o si esta tomando ciertos medicamentos que
pueden afectar su corazon, sera monitoreado durante toda la noche
por un profesional de la salud en algtin centro médico después de
recibida la dosis de "Modina".

. Si Ud. experimenta serios eventos adversos después de recibida la
dosis de "Modina", especialmente aquellos eventos que requieren
tratamiento con otros medicamentos, debera permanecer en el
consultorio o en el centro médico para ser monitoreado durante la
noche. Después de observado durante la noche, también sera
controlado durante al menos 6 horas después de recibida la segunda
dosis de "Modina" para descartar posibles efectos adversos. Vea
& Cuadles son los posibles efectos adversos de "Modina"?

{CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DE "Modina"?

"Modina" puede causar reacciones adversas graves que incluyen:
Hinchazdn y angostamiento de los vasos sanguineos en el cerebro, que puede dar
lugar a un sangrado repentino o ACV. En general, este problema mejora cuando se
interrumpe la administracién de "Modina". Llame a su médico de inmediato si Ud.
presenta alguno de los siguientes sintomas:
. Dolor de cabeza
Confusion
Convulsiones
Pérdida de la vision
Debilidad
Problemas respiratorios

Algunas personas que toman "Modina" presentan dificultad para respirar. Llame a su
médico de inmediato si tiene dificultad al respirar. Problemas hepéticos: "Modina"
puede causar problemas hepaticos. Su médico deberd solicitarle eximenes de
sangre para monitorear su funcion hepética antes de iniciar el tratamiento con
"Modina". Llame a su médico de inmediato si Ud. presenta alguno de los siguientes
sintomas:

Nduseas

Vémitos

dolor de estémago

pérdida del apetito

cansancio

color amarillento en la piel o en la parte blanca de los ojos
orina oscura

Los efectos adversos mas frecuentes de "Modina" son:
. dolor de cabeza

. gripe

. diarrea

. dolor de espalda

. pruebas anormales de la funcién hepética
. tos
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