KULLANMA TALIMATI

MODIWAKE® 100 mg Tablet

Agizdan ahnr.

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

e  Yardimc: maddeler: Krospovidon, prejelatinize nisasta, mikrokristalize seliloz, povidon,

saflastirilmis su, laktoz monohidrat, kolloidal anhidr silika, talk, magnezyum stearat (bitkisel
kaynakl1).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

o

bl

MODIWAKE nedir ve ne igin kullanilir?

MODIWAKE?’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MODIWAKE nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MODIWAKE’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.




1. MODIWAKE nedir ve ne igin kullanihr?

e MODIWAKE agiz yoluyla uygulanan tablet formunda bir ilagtir ve icermis oldugu
modafinil uyaniklik saglayici bir ajan olarak tammlanir.

e MODIWAKE, 30 tablet igeren PVC/Aclar — aliiminyum blisterler i¢inde, bir adet
kullanma talimat: ile birlikte karton kutularda ambalajlanir.

e MODIWAKE, uyku hastaligina (narkolepsi) bagh asin uyku egilimi olan hastalarin

tedavisinde kullanilir.

2. MODIWAKE?’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MODIWAKE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Modafinil veya MODIWAKE’in igerdigi diger yardimc1 maddelere karsi asir1 duyarh
(alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz),

e Diizensiz kalp atiglarimz varsa,

e Kontrol edilemeyen, orta veya ciddi derecede yilkksek kan basncimz varsa

(hipertansiyon),

MODIWAKE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;

e Herhangi bir kalp probleminiz varsa veya kan basmcimz yiiksekse, MODIWAKE
kullandigimzda doktorunuz bu degerleri diizenli olarak kontrol etmeye ihtiyag
duyacaktir.

e Depresyon, karamsar duygusal durum, endise / kayg1 durumu (anksiyete), gercekle
irtibatin kesilmesi (psikoz), asin uyarilma (eksitasyon) ve ruhsal durumdaki zit yonlii
degisiklikler (bipolar bozukluk) mevcutsa, MODIWAKE bu durumlarin daha koti
hale gelmesine neden olabilir.

e Bobrek veya karaciger hastahfimz varsa (clinkii diisik doz almaya ihtiyag
duyacaksimz),

e Gegmisinizde alkol veya ilag problemleri varsa dikkatli kullanimz.



Asa@idaki durumlarda doktorunuz ile konusunuz:

e Eger depresyon gelisirse, diger insanlara karsi diismanhk veya saldirganhk
hissederseniz, intihar diisiinceleri ya da davramislanimzda bir degisiklik oldugunu fark
ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

e Uzun siireli MODIWAKE kullanimi, bagimhlik yaratma potansiyeline sahiptir. Uzun

dénem kullanmaniz gerekirse, doktorunuz sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginz.

MODIWAKE’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MODIWAKE’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Eger, hamileyseniz (ya da olabileceginizi diisiiniiyorsamz), hamile kalmay: planliyorsamz ya
da emziriyorsamiz MODIWAKE kullanmamalisiniz. flacimizin dogmams bebeginize zarar
verip vermeyecegi bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza dangmniz.

Emzirme
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Modafinil ve metabolitlerinin anne siitiiyle atildi gosterilmistir. MODIWAKE emzirme

sirasinda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
MODIWAKE, 10 kisiden 1’inden fazlasinda bulamk gérme ve bas donmesi gibi istenmeyen
etkilere neden olabili. MODIWAKE kullamm sirasinda, kendinizi hala ¢ok uykulu

hissediyorsaniz ve bu sizi etkiliyorsa arag ve makine kullanmayimiz.



MODIWAKE’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MODIWAKE igeriginde diisiik miktarda laktoz monohidrat bulunur. Eger daha &nceden

doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayamksizhigimz oldugu sdylenmisse bu tibbi

{irtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Hormon igerikli hap, deri ve uterus ici aletler seklinde uygulanan dogum kontrol
yontemleri kullaniyorsamz doktorunuza bilgi veriniz. MODIWAKE kullanirken sizin
icin uygun olan dogum kontrol metodunu, doktorunuza damisarak uygulaymmz ve
MODIWAKE ile tedavisi sirasinda ve tedavinin sona ermesinden iki ay sonrasmna
kadar alternatif ya da eslik eden dogum kontrol yontemlerini uygulamay1 siirdiiriiniiz,
Midedeki asit salgilanmasim inhibe eden ilaglar (6r: omeprazol) kullamyorsamz,

HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan antiviral ilaglan (proteaz inhibitdrleri)
kullamyorsamz,

Organ naklinde organ reddini onleyen, romatizmal hastaliklarda (artrit) ve deri
hastaliklarinda (sedef hastahig1) kullanilan siklosporin isimli ilac1 kullaniyorsamz,

Sara hastaliginda kullanilan ilaglari (fenitoin, fenobarbiital veya karbamazepin)
kullaniyorsamz,

Depresyon, endise/kaygi durumu (anksiyete) tedavisinde kullamlan ilaglan
(amitriptilin, sitalopram veya fluoksetin) kullaniyorsaniz,

Kan sulandiric1 ilaglar (varfarin) kullamyorsamz,

Kalp problemlerinde veya yiiksek kan basinci tedavisinde kullamlan; kalsiyum kanal
blokerleri veya beta-blokerler (amlodipin, verapamil veya propranalol) aliyorsaniz,
Kandaki yag (kolesterol) miktanm diisiiriicti ilaglar (statinler) kullamiyorsamz,
MODIWAKE kullanmadan &nce doktorunuzu bilgilendiriniz ve dikkatli olunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MODIWAKE nasil kullamilir?

MODIWAKE’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde ahmz. Eger, emin degilseniz

doktorunuza ve eczaciniza danigimz.



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinler:

Genel doz giinde 2 tablettir. Tabletler sabah tek seferde veya giin i¢inde ikiye bdliinmiig
olarak alinabilir (1 tablet sabah ve 1 tablet 63len).

Doktorunuz bazi durumlarda giinliikk dozunuzu 4 tablet’e kadar artirmaya karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
MODIWAKE tableti suyla yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
MODIWAKE, giivenlik ve etkinlik kaygilan nedeniyle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda

kullamlmamalidir.

Yashlarda kullanim (65 yasin iizeri):

Genel doz giinde 1 tablettir. Tablet sabah tek seferde veya giin i¢inde ikiye boliinmiis olarak
alinabilir (50 mg sabah ve 50 mg 6glen).

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

tablete kadar artirabilir.

Ozel kullamm durumlan:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

Genel doz giinde 1 tablettir. Doktorunuz diizenli olarak tedavinizi kontrol edecektir.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz MODIWAKE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz aksi takdirde istenen sonucu alamazsiniz.

Eger MODIWAKE'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla MODIWAKE kullandiysaniz:

MODIWAKE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konugsunuz.

Asin dozda ilag alinmasindan sonra gdriilen en énemli belirti uykusuzluktur. Uyarilma veya
huzursuzluk, uykusuzluk ve kan parametrelerinde hafif veya orta derecede artiglar goriilir.
Aynica yiiksek dozlarda huzursuzluk, asin hassashk, saldirgan davranislar, biling bulamkhg,
sinirlilik, titreme, kalp ¢arpintisi, uyku problemleri, bulanti, ishal ve kisalmig pihtilagma
zaman bildirilmistir. Doz asimu igin 6zel bir ilag mevcut degildir. Byle durumlarda mideniz
yikanmali, gerekli destekleyici tedavi almahisiniz. Kalp atislanmz izlenmeli ve 48 saat gozlem

altinda tutulmalisimiz.

MODIWAKE’i kullanmay: unutursaniz
Egem ilacimiz almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu normal zamaninda ahmz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MODIWAKE ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
MODIWAKE tablet tedavisinin kesilmesi ile uyku diizeniniz eski haline dénecektir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MODIWAKE’in igeri§inde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 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 goriilen yan etkiler:
e bas agnsi



Yaygin goriilen yan etkiler:

istah azalmasi

sinirlilik, uykusuzluk, endise / kaygi durumu (anksiyete), depresyon, anormal diislince
gelisimi, zihin kanigiklig: (konfiizyon)

bas donmesi, uyku hali, uyusma

gormede bulaniklik

kalp atiminin hizlanmas, ¢arpinti

damarlarda genisleme

karn agrisi, bulanti, agizda kuruluk, ishal, hazimsizhik, kabizlik

kuvvetsizlik, gogiis agrisi

anormal karaciger fonksiyon testleri, karaciger enzimlerinden alkalen fosfataz ve gama

glutamil transferaz isimli enzimlerde ilacin dozuna bagh artiglar

Yaygin olmayan yan etkiler:

yutak (farinks) iltihabi, yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab: (siniizit)
kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig, akyuvar sayisinda azalma
(16kopeni)

kiiciik alerjik reaksiyonlar (6r: saman nezlesi belirtileri)

kanda yag miktarimin artmasi, kanda seker miktarimin artmasi, seker hastalify, istah
artmasi

uyku bozuklugu, duygusal degiskenlik, cinsel istekte azalma, saldirganhk, kisilik
yitirme, kisilik bozuklugu, anormal rityalar gérme, agir huzursuzluk, intihar diisiincesi
istemli hareketlerde bozukluk, kaslarin asin gerginligi, agin hareketlilik, unutkanlik,
siddetli bas agnisi, titreme, bas dénmesi, merkezi sinir sistemi uyanlmasi, duyu
azalmasi, koordinasyon bozuklugu, hareket bozuklugu, konusma bozuklugu, tat
duyusunda bozulma

anormal gérme, gbzde kuruluk

kalbin kasilmasinda ilave atimlar, kalp atim diizensizligi, kalp atiminin yavaglamasi
yiiksek tansiyon, diigiik tansiyon

nefes darligi, oksiiriikte artig, zor nefes alip verme durumu (astim), burun kanamasi,

nezle



gaz, mide igeriginin agza dogru geri kagmas: (reflii), kusma, yutmada giiclik, dil
iltihabi, ag1zda yara olusumu

terleme, deride kabart1 ve dokiintiiler (ras), sivilce, kaginti

sirt agnisi, boyun agnisi, kas agnisi, kas zayiflig, bacak kramplarn, eklem agns, kas
segirmesi

anormal idrar, sik idrara ¢ikma

adet kanamalarinda (menstriiel) bozulma

viicutta u¢ kisimlarda su toplanmas (periferal 6dem), susama

kalbin elektokardiyografik goriintiilenmesinde (EKG) anormal bulgular, kilo artisi,
kilo azalmasi

Seyrek goriilen yan etkiler:

hayal gorme (haliisinasyon), tagkinlik nébeti, bir tiir ruhsal bozukluk (psikoz)

Bilinmiyor:

alerji sonucu yiiz ve bogazda simse, dokiinti

ates, kasint, lenf bezlerinde biiyiime ve es zamanh diger organ tutulumlan ile kendini
gosteren agin duyarlihk reaksiyonlar

kuruntu

genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizarniklik olusturan,
asin duyarhihk durumu (Eritema Multiforme), ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi,
sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson Sendromu), derinin tiim
tabakalarinda hiicre Slimiiyle kendini gosteren siddetli deri hastaligi (Toksik
Epidermal Nekroliz) ve ilag ddkiintiisii sendromunu (DRESS) igeren ciddi deri

reaksiyonlari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. MODIWAKE’in Saklanmasi

MODIWAKE'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.



MODIWAKE’i, 25°C’nin altindaki oda sicakhiginda, orijinal ambalaj1 i¢inde, 1g1ktan ve

nemden koruyarak saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MODIWAKE'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MODIWAKE’i kullanmayiniz.
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