
KULLANMA TALiMATI

MoDiwAKEo lo0 mg Tablet

AFzdan allntr.

. Etkin madile: Her tablet iginde etkin madde olarak 100 mg modafinil bulunur.

. yarihmu maddeler: Krospovidon, prejelatinize nigasta, mikrokristalize selilloz, povidon,

saflaqtmlmrg su, laktoz monohidrat, kolloidal anhidr silika" talk, magnezyum stearat (bitkisel

\- kaynaklt).

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce, bu KULLAI\MA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giink[ sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir'

.BukullanmatalimanntsaHaymtz.Dahasonratebarokumayaihtiyagduyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulanruz olursa, liitfen dokorttnuza veya eczac'ntza darustna'

o Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz'

oBuilacnkullanrmtsrrasmda,doHoraveyahastaneyegiltilinizdedoHorunuzabu

il aa kull andr lmrzr s 6Yl eYiniz'

. Bu talimatta yaz anlara qynen uyffiuz' itaq halihnda size \nerilen dozun dqmda

yfrksek veya dfiSfrk doz kullanmqytnu'

Bu kullanma talimatlnda:

1. MOD|WAKE nedir ve ne igin kullan r?

2. MODiwAKE'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. MOD|WAKE nas kullanlr?

1. Olas Yan etkiler nelerdir?

5. MOD|WAKE'ilry soklonmast

Baqhklan yer almaktadrr.
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f . MODiWAKE nedir ve ne igin kullanrhr?

. MODIWAKE afrz yoluyla uygulanan tablet formunda bir ilagtrr ve igermiq oldu[u

modalinil uyamkhk sa[layrcr bir ajan olarak tarumlamr.

. MODiWAKE, 30 tablet igeren PVC/Aclar - aliiminyrm blisterler iginde, bir adet

kullanma talimatr ile birlikte karton kutularda ambalajlamr'

. MODiWAKE, uyku hastah[rna (narkolepsi) balh agrn uyku epilimi olan hastalann

tedavisinde kullamhr.

2. MODiWAKE'i kultanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

\v MODiwAKE'iaqa$dakidurumlardaKULLANMAYIMZ

E[er;

o Modafinil veya MODiWAKE'in igerdili di[er yardrmcr maddelere kargr a'rn duyarh

(alerjik) iseniz (yardrmct maddeler listesine bakrmz)'

. Diizensiz kalP atrqlanruz vars4

oKontroledilemeyen,ortaveyaciddiderecedeyi.iksekkanbastncrnrzvarsa

(hiPertansiYon)'

MoDiwAKE'i aqalrdaki durumlarda DiKKATLI KULLAI\INIZ'

E[er;

rHerharrgibirkalpprobleminizvarsaveyakanbasrnctruzytiksekse'MoDiwAKE

\.- kullandllrruzda doktorunuz bu delerleri diizenli olarak kontrol etmeye ihtiyag

duYacakttr'

o Depresyon, karamsar duygusal durum' endige / kaygr durumu (anksiyete)' gerqekle

irtibatrnkesilmesi(psikoz),agtnuyanlma(eksitasyon)veruhsaldrrrumdakizrtydnlii

deliqiklikler (bipolar bozukluk) mevcutsa' MODiWAKE bu durumlann daha k6tii

hale gelmesine neden olabilir'

o Btibrek veya karaci[er hastahlrruz varsa (giinkii diigiik doz almaya ihtiyag

duYacaksrmz),

.Gegmiginizdealkolveyailagproblemlerivarsadikkatlikullantruz.
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Aga$daki durumlarda doktorunuz ile konugunuz:

. EEer depresyon geligirse, difer insanlara kargr diigmanhk veya saldrrganhk

hissederseniz, intihar diigiinceleri ya da davraruglanmzda bir de[igiklik oldu$unu fark

ederseniz hemen doltorunuza bildiriniz.

o Uzun siireli MODIWAKE kullammr, balrmhhk yaratma potansiyeline sahiptir. Uzun

diinem kullanmamz gerekirse, dollorunuz sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doklorunuza damgtmz.

MODiWAKE'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

MODiWAKE'in yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur'

Hamilelik

ilact kullanmadan 6nce doHorunuza veya eczacmrza dantstruz'

Eper,hamileyseniz(yadaolabilece[inizidi\iiniiyorsanrz),hamilekalmayrplanltyorsaruzya

da emziriyorsanlz MODIWAKE kullanmamahsrntz. ilactruzrn dolmamrE bebefinize zarar

verip vermeyeceli bilinmemektedir.

Tedaviniz srasrnda hamile oldu$umuu fark ederseniz hemen doldorunuza daruSrruz'

\, Emzirme

ilacr kullanmadan 6nce doHorunuzo veya eczaantzo darusmrz'

Modafinil ve metabolitlerinin anne siittiyle atrldrgr gtisterilmiqtir. MoDiwAKE emzirme

srrastnda kullanrlmamahdrr.

Araq ve makine kullanrmr

MoDiwAKE'l0kiqidenl'indenfazlasrndabulanrkg6rmeveba;dOnmesigibiistenmeyen

etkilere neden olabilir. MODiWAKE kullammt srasrnd4 kendinizi hala gok uykulu

hissediyorsamz ve bu sizi etkiliyorsa arag ve makine kullanmaymz'
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MODiWAKE'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakknda dnemli bilgiler

MODIWAKE igerilinde diigiik miktarda laktoz monohidrat bulunur. E[er daha dnceden

doklorunuz tarafindan bazr gekerlere karsr dayaruksrzhlrmz oldulu sdylenmigse bu trbbi

iiriinii almadan 6nce doklorunuzla temasa geqiniz.

Di[er ilaglar ile birlikte kullantmr

. Hormon igerikli hap, deri ve uterus igi aletler geklinde uygulanan dolum kontrol

ydntemleri kullamyorsanrz doktorunuza bilgi veriniz. MODIWAKE kullantrken sizin

igin uygun olan dolum kontrol metodunu, doktorunuza dansarak uygulayrmz ve

MODiWAKE ile tedavisi srrasrnda ve tedavinin sona ermesinden iki ay sont't$ma

kadar altematif ya da eglik eden dolum kontrol ydntemlerini uygulamayr siirdiiriiniiz,

o Midedeki asit salgtlanmasrnr inhitrc eden ilaglar (6r: omeprazol) kullanlyorsaruz'

o HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan antiviral ilaqlan (proteaz inhibitiirleri)

kullamyorsantz,

o organ naklinde organ reddini 6nleyen, romatizmal hastaltklarda (artrit) ve deri

hastalklannda (sedef hastahpr) kullamlan siklosporin isimli ilacr kullamyorsantz,

. Sara hastah[rnda kullanrlan ilaglan (fenitoin, fenobarbiital veya karbamazepin)

kullantyorsaruz,

o Depresyon, endige/kaygr durumu (anksiyete) tedavisinde kullamlan ilaglan

(amitriptilin, sitalopram veya fl uoksetin) kullantyorstrruz,

o Kan sulandrncr ilaglar (varfarin) kullaruyorsantz'

. Kalp problemlerinde veya yiiksek kan basrncr tedavisinde kullarulan; kalsiyum kanal

blokerleriveyabeta-blokerler(amlodipin,verapamilveyapropranalol)ahyorsanz,

. Kandaki ya! ftolesterol) miktanm diigiiriicii ilaglar (statinler) kullamyorsamz'

MODiWAKE kullanmadan 6nce doklorunuzu bilgilendiriniz ve dikkatli olunuz.

Efr,erregeteliyadaregetesizherhangibirilactsuandakullaruyorsantzveyasonzamanlarda

kullandrysanrz liitfen doHorunuza veya eczacrnrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. MODiWAKE nas kullanrlrr?

MODIWAKE'i daima doktorunuzun size sdyledili gekilde ahmz. E!er' emin delilseniz

doklorunuza ve eczzrcfiTa dantglnrz.
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Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkl{r igin talimatlar:

Yetigkinler:

Genel doz giinde 2 tablettir. Tabletler sabah tek seferde veya giin iginde ikiye b6liinmtig

olarak ahnabilir (1 tablet sabah ve I tablet 6Elen).

Doklorunuz bazr durumlarda giinliik dozunuzu 4 tablet'e kadar artrrmaya karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MODiWAKE tableti suyla yutunuz.

Qocuklarda kullanlmr:

MOD|WAKE, gtivenlik ve etkinlik kayglan nedeniyle 18 yagrndan kiigiik gocuklarda

kullamlmamahdr.

Yaghlarda kullanrmr (65 yagrn [zeri):

Genel doz giinde I tablettir. Tablet sabah tek seferde veya giin iginde ikiye bdliinmiig olarak

ahnabilir (50 mg sabah ve 50 mg ii$len).

Eler karaciler ve bdbrek problemleriniz yok ise, doktorunuz dozunuzu gtinde en fazla 4

tablete kadar artrrabilir.

\- Ozel kullanrm durumlan:

B6brek / Karacifer Yetmezlifi:

Genel doz giinde I tablettir. Doktorunuz diizenli olarak tedavinizi kontrol edecektir.

Doklorunuz ayn bir lavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz'

ilacrnzr zamantnda almayr unutrnaylruz.

Doltorunuz MODIWAKE ile tedavinizin ne kadar siirecelini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz aksi takdirde istenen sonucu alarnazstnrz'

EEer MOD|WAKE'in etkisinin eok giiglii veya zayf oldu[una dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.
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Kullanmanrz gerekenden daha fazla MODiWAKE kullandrysanz:

MODiWAKE'den kullanmanrz gerekenden fazlastnr kullanmrysantz bir dolaor veya eczact ile

konuSunuz.

Agrn dozda ilag ahnmasrndan sonra gdriilen en dnemli belirti uykusuzluktur. Uyanlma veya

huzursuzluk, uykusuzluk ve kan parametrelerinde hafif veya orta derecede artl$lar gdriiliir.

Aynca yiiksek dozlarda huzursuzluk, a;rn hassashk, saldrrgan davramglar, biling bulankltlt,

sinirlilik, titreme, kalp garprntrsr, uyku problemleri, bulantr, ishal ve krsalmrg prhtrlagma

zamaru bildirilmigtir. Doz a5rmr igin 6zel bir ilag mevcut defildir. Bdyle durumlarda mideniz

yrkanmah, gerekli destekleyici tedavi almahsrnrz. Kalp atrglanruz izlenmeli ve 48 saat giizlem

\- altrnda tutulmahsrntz.

MODiwAKE'i kutlanmayt unutursanz

Egem ilacrntzr almayt unutursamz, bir sonraki dozu normal zamamnda altntz'

(Jnutulan dozlan dengelemek igin gif doz almaymrz-

MODiWAKE ile tedavi sonlandrnldr$nda olugabilecek etkiler:

MODIWAKE tablet tedavisinin kesilmesi ile uyku diizeniniz eski haline ddnecektir.

4. Olasl Yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MODIWAKE'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

\- etkiler olabilir.

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde gdsterildifi gekilde srralanmrqtrr:

Qok yaygrn: l0 hastamn en az f inde gdrtilebilir'

Yaygrn: l0 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gdrtllebilir'

yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanln birinden az g6riilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastamn birinden az giiriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Qok yaygrn g6riilen Yan etkiler:

. ba$ aEnst
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Yaygrn gdr en yan etkiler:

r igtah azalmasl

o sinirlilik, uykusuzluk, endige / kaygr durumu (anksiyete), depresyon, anormal diigiince

geligimi, zihin kangrkltft (konffizyon)

o bag diinmesi, uyku hali, ulugma

r gdrmede bularukhk

o kalp atrmmrn luzlanmasl, garptntt

e damarlarda genigleme

. kann aFrsr, bulantl, a[rzda kuruluk, ishal, hazrmsrzhk, kabrd*

\- o kuwetsizlik, gdliis agrsr

. anormal karaciler fonksiyon testleri, karaci[er enzimlerinden alkalen fosfataz ve gama

glutamil transferaz isimli enzimlerde ilacrn dozuna baph artrqlar

Yaygrn olmayan yan etkiler:

o yutak (farinks) iltihabr, ytiz kemiklerinin igindeki hava boqluklannrn iltihabr (siniizit)

. kanda eozinofil (bir tiir alerji hticresi) sayrsmda artrg, akyuvar saytsmda azalma

(l6kopeni)

r kiigiik alerjik reaksiyonlar (6r: saman nezlesi belirtileri)

. kanda ya! miktannn artrnasr, kanda geker miktanrun artrnasr, qeker hastahlr, igtah

artmasl

. uyku bozuklu[u, duygusal deligkenlik, cinsel istekte azalma, saldrrganhk, kigilik

yitirme, kigilik bozuklulr1 anormal riiyalar gdrme, a$!n huzursuzluk, intihar diigi.incesi

o istemli hareketlerde bozukluk, kaslann aqrn gerginlifii, aqrn hareketlilik, unutkanhk,

giddetli bag agnsl, titreme, bag ddnmesi, merkezi sinir sistemi uyanlmasr, duyu

azalmast, koordinasyon bozuktulu, hareket bozuklulu, konuqma bozuklufu' tat

duyusunda bozulma

o anormal gdrme, g6zde kuruluk

. kalbin kastlmasrnda ilave atrmlar, kalp atrm diizensizlipi, kalp atrmrmn yavaSlamast

. yiiksek tansiyon, diigiik tansiyon

. nefes darhpr, dksiiriikte artlt, zor nefes ahp verme durumu (astlm), burun kanamasl,

nezle
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. gzv, mide igeri[inin apza do$n geri kagmasr (reflii), kusma, ]'ufinada g0gltilq dil

iltihabr, aPrzda yara olugumu

o terleme, deride kabaru ve ddkiiLntiiler (rag), sivilce, ka.grntr

. srrt aEnsl, boyun a[nsr, kas alpsr, kas zayrflrgr, bacak kramplan, eklem alnsr, kas

se[irmesi

o anormal idrar, srk idrara grkma

o adet kanamalannda (menstriiel) bozulma

. viicutta ug ktsrmlarda su toplanmasr (periferal 6dem), susama

o kalbin elekrokardiyografik g6riintiilenmesinde (EKG) anormal bulgular, kilo arugt,

\- kilo azalmasr

Seyrek g6riilen yan etkiler:

o hayal gdrme (haliisinasyon), taqkrnhk ndbeti, bir tiir ruhsal bozukluk (psikoz)

Bilinmiyor:

o alerji sonucu yiiz ve bo[azda simse, ddkiintii

. ateg, kagrntr, lenf bezlerinde biiytime ve eg zamanlt di[er organ tutulumlan ile kendini

gtisteren a$ln duyarhhk reaksiyonlan

. kuruntu

r genelde kendilifinden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer krzankhk olugturan,

a.gtn duyarhhk durumu (Eritema Multiforme), ciltte ve giiz gewesinde kan otunnast,

qiglik ve krzankhkla seyreden iltihap (Stevens-Johnson Sendromu), derinin tiim

tabakalannda hiicre oltimiiyle kendini gdsteren giddetli deri hastahpr (Toksik

Epidermal Nekroliz) ve ilaq dSktintiisii sendromunu (DRESS) igeren ciddi deri

reaksiyonlan

E{er bu kullanma talimalmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astsaruz

doldorunuzu veya e czoanat bil gilendiriniz.

5. MODiwAKE'in Saklanmasr

MOD|WAKE,i EocuHann g6remeyece$i, eriSemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saHaymtz.
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MODIWAKE'i, 25'C'nin altrndaki oda srcakh[rnd4 orijinal ambalajr iginde, rgrktan ve

nemden koruyarak saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambatajdaki son kullanma tarihinden sonra MOD|WAKE'| kullanmayrruz-

Eler tiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz MODIWAKE'i kullanmayrruz.

Ruhsat sohibi: GENERiCA ilaq San. ve Tic. A.$.

Dikilitat Mah. Yrldrz Posta Cad. 48/4

34349-Esentepe-iSTANBUL

Tel: 0 212 376 65 00

Faks: 0 21 2 213 53 24

0retimyeri: BERKO iLAQ ve KIMYA SAN. A.$.

Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma taliman . larihinde onaylanmrsnr-
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