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KULLANMA TALIMATI

MODIVIGIL 200 mg Tablet

Agizdan alinir.
» Etkin madde: Her tablet; 200 mg modafinil igerir.
* Yardimci maddeler: 1aktoz monohidrat (sigir siitlinden), prejelatanize nisasta,

kroskarmelloz sodyum, povidon, talk, silikon dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

MODIVIGIL nedir ve ne icin kullanilir?

MODIVIGIL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MODIVIGIL nasukullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MODIVIGIL'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MODIVIGIL nedir ve ne i¢cin kullanilir?

MODIVIGIL agiz yoluyla uygulanan tablet formunda bir ilagtir ve icermis oldugu modafinil
uyaniklik saglayici bir ajan olarak tanimlanir.

MODIVIGIL, aliiminyum/ aliiminyum blister ve ticari ambalaj1 i¢inde mevcuttur. Her kutu; beyaz
renkli, oblong, bikonveks, ¢ift tarafi ¢entikli tabletlerden 30 adet igerir.

MODIVIGIL, uyku hastaligma (narkolepsi) bagl asir1 uyku egilimi olan hastalarin tedavisinde
kullanilir. Narkolepsi giindiiz asir1 uykululuga yol agan bir durumdur ve narkolepside uygun
olmayan zamanlarda aniden uyuyakalma egilimi vardir (uyku ataklar1). MODIVIGIL
narkolepsinizi iyilestirebilir ve ileride yasayabileceginiz uyku ataklarinin olasiligini azaltabilir.
Ancak, mevcut durumunuzun iyilesmesini saglayacak ve doktorunuzun size Onerecegi bagka

yollar da olabilir.



Bu iiriin inek siitiinden elde edilen laktoz monohidrat icerir. Doktorunuza danismadan ilacinizi
kullanmay1 birakmayiiz.

2. MODIVIGIL'i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler
MODIVIGIL'i  asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
+  Modafinil veya MODIVIGIL’in igerdigi diger yardimci maddelere karsi asir1 duyarl
(alerjik) iseniz (yardimct maddeler listesine bakiniz),
»  Diizensiz kalp atislariniz varsa
 Kontrol edilemeyen, orta veya ciddi derecede yiiksek kan basinciniz varsa

(hipertansiyon).

MODIVIGIL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;

» Herhangi bir kalp probleminiz varsa veya kan basincimz yiiksekse, MODIVIGIL
kullandigimizda doktorunuz bu degerleri diizenli olarak kontrol etmeye ihtiyag
duyacaktir.

* Depresyon, karamsar duygusal durum, endise/kaygi durumu (anksiyete), gercekle
irtibatin kesilmesi (psikoz), asir1 uyarilma (eksitasyon) ve ruhsal durumdaki zit yonli
degisiklikler (bipolar bozukluk) mevcutsa, MODIVIGIL bu durumlarin daha kétii hale
gelmesine neden olabilir.

* Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa (¢linki diisiik doz almaya ihtiyag

duyacaksiniz) Ge¢misinizde alkol veya ilag problemleri varsa dikkatli kullaniniz.

Asagidaki durumlarda doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz:
* Eger ruhsal ¢okiintii (depresyon) gelisirse (davranislarimizda depresyon belirtileri veya

diger degisikliklerin olup olmadig1 konusunda size yardimci olmasi i¢in ailenizden birine
veya yakin bir arkadasiniza danisarak durumunuzu degerlendirebilirsiniz).

* Diger insanlara kars1 diismanlik veya saldirganlik hissederseniz

+ Intihar diisiinceleri ya da davramislarinizda bir degisiklik oldugunu fark ederseniz

* Ciddi dokiintii (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap

(Stevens-Johnson Sendromu dahil) toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik), kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda
artis ve sistemik semptomlarla seyreden ila¢ dokiintiisti geligirse

* Coklu-organ asir1 duyarlilik tepkisinden siipheleniliyorsa

2



» Kaygi, endise baglarsa veya kotiilesirse
* Psikotik veya manik (hayal gérme, kuruntu, huzursuzluk ve mania) belirtiler baglarsa veya
kotiilesirse
* Bipolar hastaliginiz (ruhsal durumdaki zit yonlii degisiklikler) varsa
+ Kalp damarlar ile ilgili; kalp atim diizensizligi veya ortadan siddetliye yiiksek tansiyon
gelistiyse ve sol kalp karincigr biiylimesi hikayeniz varsa, MSS uyaricilar ile iligkili
iskemik EKG degisiklikleri, gogiis agrisi, kalp atim diizensizliginin diger belirgin klinik
tablolarini gelistirmisseniz,
* Uykusuzluk belirtileriniz varsa
* Cocuk dogurma potansiyeli olan cinsel yonden aktif kadinlarda modafinil almadan 6nce bir
kontraseptif program olusturulmalidir. Bu gibi durumlarda;
o Bagimlilik yapan madde, ila¢ veya alkol kullanimi1 hikayeniz varsa
o Nadir kalitimsal galaktoz (kanda bir tiir seker) dayaniksizligi, Lapp laktoz yetmezlig
ya da glukoz-galaktoz (kanda bir tiir seker) bagirsaklardan emilim bozuklugu
probleminiz varsa hemen doktorunuza bildiriniz (bkz. B6lim 4).
 Uzun siireli MODIVIGIL kullanimi, bagimlilik yaratma potansiyeline sahiptir. Uzun
dénem kullanmaniz gerekirse, sizin icin en iyi ilacin hala MODIVIGIL olup olmadig
konusunda doktorunuz sizi diizenli olarak kontrol edecektir.
* Cocuklardaki kontrollii ¢aligmalarda etkililik ve giivenliligi belirlenmediginden ve
psikiyatrik yan etkiler ile deriyle ilgili ciddi asir1 duyarlilik riskleri nedeniyle, ¢ocuklarda

modafinil kullanimi 6nerilmez.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

MODIiVIGIL’in yiyecek ve icecekle kullanilmasi
MODIVIGIL’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger, hamileyseniz (ya da olabileceginizi diisliniiyorsaniz), hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da
emziriyorsaniz MODIVIGIL kullanmamalisiniz.

Modafinilin hamilelik sirasinda kullanilmasi halinde dogum kusurlarina neden olabileceginden

stiphelenilmektedir.



MODIVIGIL kullanirken (ve biraktiktan sonraki iki ay siiresince) hangi dogum kontrol
yontemlerinin sizin i¢in dogru olacagi konusunda veya varsa diger tiim endiselerinizle ilgili

olarak doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Modafinil ve metabolitlerinin anne siitiiyle atildigi gosterilmistir. MODIVIGIL emzirme
strasinda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
MODIVIGIL, 10 kisiden 1’inden fazlasinda bulanmk gérme ve sersemlik gibi istenmeyen
etkilere neden olabilir. MODIVIGIL kullanimi sirasinda, kendinizi hala ¢ok uykulu

hissediyorsaniz ve bu sizi etkiliyorsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

MODIVIGIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
MODIVIGIL igeriginde laktoz bulunur. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
MODIVIGIL ve baz1 baska ilaglar birbirleri ile etkilesebilir ve doktorunuzun aldiginiz dozu
ayarlamasi gerekebilir. Eger MODIVIGIL ile birlikte asagidaki ilaglardan herhangi birini

kullaniyorsaniz, bu 6zel bir 6nem gerektirmektedir:

* Hormon igerikli hap, deri ve uterus i¢i aletler seklinde uygulanan dogum kontrol yontemleri
kullantyorsanmz doktorunuza bilgi veriniz. MODIVIGIL kullanirken sizin igin uygun olan
dogum kontrol metodunu, doktorunuza damsarak uygulaymiz ve MODIVIGIL ile tedavisi
sirasinda ve tedavinin sona ermesinden iki ay sonrasina kadar alternatif ya da eslik eden diger
dogum kontrol ydntemlerini uygulamay: siirdiiriiniiz. Ciinkii MODIVIGIL bu ilaglarn

etkisini azaltir.

» Midedeki asit salgilanmasini inhibe eden ilaglar (6r: omeprazol) kullaniyorsaniz

4



* HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan antiviral ilaglar1 (indinavir veya ritonavir gibi

proteaz inhibitorleri) kullaniyorsaniz

* Organ naklinde organ reddini Onleyen, romatizmal hastaliklarda (artrit) ve deri

hastaliklarinda (sedef hastaligi) kullanilan siklosporin isimli ilac1 kullaniyorsaniz

* Sara hastaliginda kullanilan ilaglar1 (6r: fenitoin, fenobarbital veya karbamazepin)

kullaniyorsaniz

* Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar1 (6r: amitriptilin, sitalopram veya fluoksetin) veya
endise/kaygr durumu (anksiyete) tedavisinde kullanilan ilaglar1 (6r: diazepam)

kullaniyorsaniz
* Kan sulandirici ilaglar (6r: varfarin) kullaniyorsaniz

* Kalp problemlerinde veya yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan; kalsiyum kanal

blokerleri veya beta-blokerler (6r: amlodipin, verapamil veya propranalol) aliyorsaniz

» Kandaki yag (kolesterol) miktarini diisiiriicii ilaglar (statinler) kullaniyorsaniz (0r:
atorvastatin veya simvastatin), MODIVIGIL kullanmadan énce doktorunuzu bilgilendiriniz
ve dikkatli olunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MODIiVIGIL nasil kullamlir?

MODIVIGIL’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde alimz. Eger, emin degilseniz

doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Yetiskinler:

Genel doz giinde 2 tablettir. Tabletler sabah tek seferde veya giin i¢inde ikiye boliinmiis olarak
almabilir (1 tablet sabah ve 1 tablet 6glen).

Doktorunuz bazi1 durumlarda giinliik dozunuzu 4 tablete kadar artirmaya karar verebilir

Uygulama yolu ve metodu:
MODIVIGIL tableti biitiin olarak, bir miktar suyla yutunuz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
MODIVIGIL, giivenlik ve etkililik kaygilar1 nedeniyle 18 yasindan kiiciik cocuklarda

kullanilmamalidir.



Yashlarda kullaninu (65 yasin iizeri):
Genel doz giinde 1 tablettir.

Eger karaciger ve bobrek problemleriniz yok ise, doktorunuz dozunuzu giinde en fazla 4 tablete

kadar artirabilir.

Ozel kullamm  durumlan:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Genel doz giinde 1 tablettir.

Doktorunuz diizenli olarak tedavinizi kontrol edecektir.

Eger MODIVIGIL'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MODIVIGIL kullandiysaniz

MODIVIGIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger cok fazla tablet aldiysaniz; uyarilmis, endiseli, huzursuz, zihniniz bulanmis, kafaniz
karigmis, uyumsuz veya mide bulantisi hissedebilirsiniz. Ayrica uykusuzluk, ishal,
haliisinasyonlar (ger¢ek olmayan seyler géorme), gégiis agrisi, kalp atis hizinizda degisiklik veya

kan basincinizda artis da olabilir.

Size en yakin hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz ya da hemen bir doktor veya eczaci ile

konusunuz. Bu kullanma talimatini ve arta kalan diger tabletleri yaniniza aliniz.

MODIVIGIL’i kullanmay1 unutursamz
Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift dozalmayiniz.

MODIVIGIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
MODIVIGIL tablet tedavisinin kesilmesi ile uyku diizeniniz eski haline donecektir.

4. Olasi yan etkilernelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MODIVIGIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, MODIVIGIL’i kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
* Aniden nefes almada giigliik veya hirilt1 olugsmasi ya da yiiz, dudaklar veya bogazin sismeye

baglamasi
* Deride dokiintii veya kasinma (6zellikle bu biitlin viicudunuzda varsa). Siddetli dokiintiiler
deride sivi dolu kabarcik olusmasina veya derinin soyulmasina, agzinizda, gozlerinizde,
burnunuzda veya genital bolgenizde yaralar olusmasina neden olabilir. Ayrica yiiksek ates ve
anormal kan test sonuglar1 goriilebilir.
* Ruh sagliginizda ve iyilik halinizde herhangi bir degisiklik hissederseniz. Belirtileri sunlar
olabilir:

o Ruh halinde degisimler veya anormal diisiinceler

o Saldirganlik ve diigmanlik hissetme

o Unutkanlik veya zihin karigiklig1

o Asirt mutluluk hali

o Asir1 heyecan veya asir1 hareketlilik (hiperaktivite)

o Endise (anksiyete) veya asabiyet

o Ruhsal ¢okiintii (depresyon), intiharla ilgili diislinceler veya davraniglar

o Huzursuzluk veya psikoz (hayal gérme veya olmayan seyleri hissetme ile goriilebilen

gercek ile baglantinin yitirildigi bir tiir ruhsal bozukluk), hissizlesmek veya diglanmig

hissetmek, kisilik bozukluklar1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin:

* Bag agrisi

Yaygin:

* Sinirlilik, endise/kaygi durumu (anksiyete), depresyon, anormal diisiince gelisimi, zihin
karigiklig1 (konfiizyon)

* Sersemlik

* Uyku hali, asir1 yorgunluk veya uykusuzluk

* Normalden daha hizli olabilen kalp atiglarinizi hissetmeniz

* Damarlarda genisleme

» GOgiis agrisi

* Al basmasi

* Agizda kuruluk

« Istah azalmasi, bulant1, mide agris1, hazimsizlik, ishal veya kabizlik

* Kuvvetsizlik

* Eller veya ayaklarin hissizlesmesi veya uyusmasi (karincalanma)

* Gormede bulaniklik

* Karacigerinizin nasil ¢alistigini gosteren anormal kan testi sonuglari (karaciger enzimlerinde
artis)

* Uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu (iritabilite)

Yaygin olmayan:

« Sirt agris1, boyun agrisi, kas agrisi, kas zayifligi, bacak kramplari, eklem agrisi, kas segirmesi
veya titreme

* Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)

» Kaslarin sorunsuz bir sekilde hareket etmesinde giicliik veya diger hareket problemleri, kaslarin
asir1 gerginligi, koordinasyon bozuklugu

* Burun kasintisi/akintis1 veya gozlerde sulanmayi iceren saman nezlesi belirtileri

» Oksiiriikte artis, zor nefes alip verme durumu (astim) veya nefes darlig

* Deride dokiintii, sivilce veya deride kasinti

* Terleme

» Kan basincinda degisiklik (yiiksek tansiyon veya diisiik tansiyon), kalbin elektokardiyografik
gorlintiillenmesinde (EKG) anormal bulgular, kalbin kasilmasinda ilave atimlar, kalp atim

diizensizligi veya alisilmadik bir sekilde kalp atiminin yavaglamasi
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* Yutmada giicliik, dilin sigmesi veya agizda yara olusumu, dil iltihab1

* Gaz, mide igeriginin agiza dogru geri kagmasi (reflii), istah artmasi, kilo artisi, kilo azalmasi,
susama veya tat duyusunda bozulma

* Kusma

* Migren (siddetli bas agrisi)

* Konusma bozuklugu

 Kanda seker miktarinin artmasi, seker hastalig

» Kanda yag miktarinin (kolestroliin) artmasi

* El ve ayaklarin sismesi

* Uyku bozuklugu veya anormal riiyalar gorme

* Duygusal degiskenlik, saldirganlik, kisilik yitirme, kisilik bozuklugu, asir1 huzursuzluk, intihar
diistincesi

* Cinsel istekte azalma

* Burun kanamasi, yutak (farinks) iltihabi, bogaz agrisi veya yiiz kemiklerinin i¢indeki hava
bosluklarinin iltihabi (siniizit)

* Anormal gérme, gézde kuruluk

* Anormal idrar, sik idrara ¢ikma

» Adet kanamalarinda (menstriiel) bozulma

* Beyaz kan hiicrelerinin (akyuvar) sayisindaki degisikligi gdsteren anormal kan testi sonuglari
* Asirt hareketlilik ile goriilen huzursuzluk

» Istemli hareketlerde bozukluk, unutkanlik, merkezi sinir sistemi uyarilmasi, duyu azalmast,

hareket bozuklugu

Seyrek:

* Hayal gorme (haliisinasyon), taskinlik nébeti, bir tiir ruhsal bozukluk (psikoz)

Bilinmiyor:

* Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, dokiintii

* Ates, kasinti, lenf bezlerinde biiyiime ve es zamanli diger organ tutulumlari ile kendini gosteren
asir1 duyarlilik reaksiyonlari

* Kuruntu

* Genelde kendiliginden gecen, el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asiri
duyarlilik durumu (Eritema Multiforme), ciltte ve goz g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap (Stevens- Johnson Sendromu), derinin tiim tabakalarinda hiicre

oliimiiyle kendini gosteren siddetli deri hastalig1 (Toksik Epidermal Nekroliz) ve ilag dokiintiisii
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sendromunu (DRESS) igeren ciddi deri reaksiyonlar1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. MODIiVIGIiL’in saklanmasi

MODIVIGILi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MODIVIGIL i kullanmaymniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MODIVIGIL i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: ADEKA Tlag Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim / SAMSUN

Uretim yeri: Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kizilcikdere Kdyii Mevkii Merkez / Kirklareli

Bu kullanma talimati 24.05.2023 tarihinde onaylanmug
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