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MODAFINILO: RIESGO POTENCIAL DE MALFORMACIONES CONGENITAS CUANDO SE
ADMINISTRA DURANTE EL EMBARAZO

Los titulares de autorizacion de comercializacién de productos que contienen modafinilo, de
acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Autoridad Reguladora de Productos
Sanitarios (HPRA) de Irlanda, enviaron una carta a los profesionales de la salud, sobre informacion
importante de seguridad por la exposicion al modafanilo durante el embarazo, que surgi6 luego de
la revisién de una sefial de anomalia congénita mayor, identificada por la revision de los datos
obtenidos a partir del registro de Nuvigil® y Provigil®.

Nuvigil® contiene armodafinilo, el cual es un psicoestimulante e isémero del farmaco modafinilo
(Provigil®).
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