KULLANMA TALIMATI

MODIODAL® 100 mg TABLET
Agizdan alinir.

- Etkin madde:Her tablet i¢cinde etkin madde olarak 100 mg modafinil bulunur.

- Yardimct Maddeler:Laktoz, misir nisastasi, magnezyum monosilikat, modifiye
edilmis sodyum karmeloz, povidon, talk ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger, ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MODIODAL® Nedir ve Ne I¢in Kullanilir?

MODIODAL®’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
MODIODAL® Nasil Kullanilir?

Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

MODIODAL ®’in Saklanmas.
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Bashklar yer almaktadir.

1. MODIODAL® Nedir ve Ne Icin Kullanilir?
* MODIODAL® agiz yoluyla uygulanan tablet formunda bir ilagtir ve igermis oldugu
modafinil uyaniklik saglayici bir ajan olarak tanimlanir.

* MODIODAL® Polivinilkloriir/ Aliiminyum blister ve ticari ambalaji icinde mevcuttur.
Her kutu 30 tablet igerir.

* MODIODAL®, orta dereceden siddetliye kadar vardiyali ¢alisilan mesleklerde uyku
bozukluklar1 (SWSD), uykuda tikayict sebeplere bagli olarak gelisen solunum
duraklamasi veya yavas soluma ile seyreden uyku bozuklugu (obstriiktif uyku apne/
hipopne sendromu -OSAHS), nedeni belli olmayan asin uyku hali (idiyopatik
hipersomnia) ve uyku hastaligina (narkolepsi) bagl asirt uyku egilimi olan hastalarda
uyanikligi arttirmak i¢in kullanilir.




2. MODIODAL®’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:

MODIODAL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

* Modafinil ya da MODIODAL®’in igerdigi diger yardimeci maddelere karsi asirt duyarh
(alerjik) iseniz kullanmayiniz (yardimc1 maddeler listesine bakiniz).

* 16 yas alt1 gocuklarda etkililik ve giivenliligi bilinmediginden kullanilmamalidir.

MODIODAL®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
- Her ne kadar Modafinil’in fonksiyonlarda bozulma Yyaratabilecek bir etkisi

goriilmemis olsa da; merkezi sinir sistemini (MSS) etkileyen her ilag muhakeme,
diisiinme veya motor becerilerde degisiklige neden olabilir. MODIODAL® tedavisi

sirasinda ara¢ veya makine kullanimindan kagiilmalidir,

- Kalbin sol karinciginda biiyiime olan hastalar ve diger ilaglar ile baglantili kalpte
elektrokardiyogram degisiklikleri, gogiis agrisi, ritm bozuklugu veya Kkalp
kapak¢ig1 sarkmasinin diger belirgin klinik tablolar1 gelismis hastalar Modafinil’i
dikkatli kullanmalidir,

- Modafinil yakin zamanda kalp Krizi geciren veya stabil olmayan gogilis agrisi
sikayeti olan hastalarda degerlendirilmemistir. Bu kisiler tedaviyi alirken dikkatli

olmalidir,

- Modafinil tansiyon (kan basinci) yiiksekligi olan hastalarda sistematik olarak
degerlendirilmemistir. Periyodik olarak doktorunuza basvurunuz ve dikkatli

olunuz,

- Deride dokiintii, siddetli kasinti, kizart1 veya ilgili alerjik bir durumda doktorunuza

bilgi veriniz ve dikkatli olunuz.

- Ciddi bobrek bozuklugu olan veya siroz ile birlikte olan yada olmayan ciddi

karaciger yetmezligi durumlarinda kullanacagimiz dozu doktorunuz belirleyecektir.

- Yash hastalarda karaciger ve/veya bobrek fonksiyonlarinda azalma

olabileceginden dozu doktorunuz belirleyecektir,



- Modafinil ile birlikte kullanildiklarinda oral dogum kontrol ilaglarinin
(kontraseptif) etkileri tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki bir ay i¢inde azalabilir.

Bu siire i¢inde alternatif veya eslik eden diger metodlar1 kullaniniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen

doktorunuza daniginiz.

MODIODAL®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Modafinil tedavisi sirasinda veya tedavi Onerildiginde gebe veya emziriyor iseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Modafinil ile gebelik doneminde yiritiilen klinik c¢alismalar bulunmadigindan, bu
donemlerde kullanimi1 ancak doktorunuzun tedavi ile elde edilecek olasi yararin olasi
risklerden daha fazla olduguna karar vermesiyle s6z konusu olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
MODIODAL®’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmediginden, ilacin kullanilmasi
zorunlu ise tedavi siiresince emzirme birakilmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Modafinil kullanimi sirasinda arag ve makine kullanmayiniz.

MODIODAL®’in igeriginde bulunan bazi yardima maddeler hakkinda onemli
bilgiler

MODIODAL® igeriginde bulunan yardime1 maddelere karsi asirt bir duyarhhigimz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm
- Karaciger tarafindan metabolize edilen veya karaciger enzimlerini inhibe eden veya

uyaran ilaglar ile Modafinil arasinda etkilesim goriilebilir,

- Modafinil ile birlikte kullanildiginda diazepam, mefenitoin, fenitoin, propranolol ve
warfarin isimli ilaglarin seviyeleri artabilir. CYP2D6 isimli enzim eksikliginde veya
CYP2CI9 isimli enzimin yiiksek oldugu kisilerde Modafinil ile birlikte kullanildiginda
trisiklik antidepresan ve selektif serotonin geri alim (reuptake) inhibitor ilaglarinin

konsantrasyonlarinda artis goriilebilir.



- Dogum kontrol ilaglari, siklosporin ve daha az olarak teofilin isimli ilaglarin serum

konsantrasyonlart modafinil ile birlikte kullanildiklarinda azalabilir.

- Fenobarbital, karbamazepin ve rifampin gibi ilaglar, CYP3A4 enzimini uyaran ajanlar

Modafinil kan diizeyinde azalmaya neden olabilirler.

- Modafinil’in 400 mg/giin ve iizerindeki dozda uzun siireli kullaniminda kendi

metabolizmasini uyarabilecegi géz oniinde tutulmalidir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. MODIODAL® Nasil Kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

- Uyku hastalig1 (narkolepsi)/ uykuda tikayici sebeplere bagli olarak solunum duraklamasi
veya yavas soluma ile seyreden uyku bozuklugu (obstriiktif uyku apne/ hipopne
sendromu): Giinliik doz 2- 4 tablettir (200-400 mg). Aldiginiz yanita gore, sadece bir sabah

dozu yada ikiye boliinmiis doz olarak sabah ve 6glen giinde iki kez ilac1 kullanabilirsiniz.

- Orta dereceden siddetliye kadar vardiyali meslek uyku bozukluklari: Onerilen total
giinliik doz, gece vardiyasinin baslangicindan yaklasik 1 saat 6nce giinde 1 kez alinan 200
mg’dir. Doktorunuz tarafindan bagka bir talimat verilmedikce, oOnerilen giinlik dozu

asmayiniz.

- Karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz dozu yartya disilirecektir (Bakiniz

uyarilar/onlemler).

- Yasl hasta grubunda MODIODAL® ve metabolize oldugu iiriinlerin atilimi yaslanmaya
baglh olarak azalabileceginden, bu yas grubunda iseniz, daha diisiikk dozlar kullanmaya

dikkat ediniz (Bakiniz uyarilar/Gnlemler).



Uygulama volu ve metodu:

- Giinliik doz 2- 4 tablettir (200-400 mg). Tedaviden alacaginiz cevaba gore, sadece bir
defa sabah yada ikiye boliinmiis doz olarak sabah ve 6glen giinde iki defa alabilirsiniz,
- Modiodal® tableti suyla yutunuz. Mide rahatsizliginiz varsa tableti yemeklerle birlikte

aliniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Modiodal®’in ¢ocuklarda kullamlmasi konusunda deneyim bulunmamaktadir ve bu
nedenle 16 yasindan kiiciiklerde Modiodal® kullanimi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
65 yas lizerindeki kisilerde Modafinil kullaniminin etkililik ve giivenliligi bilinmemektedir.
65 yas tizerindekilere Modiodal® kullanimi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek bozuklugu olan hastalarda, tek doz 200 mg Modafinil metabolizmasi
etkilenmemekte ancak Modafinil’in aktif olmayan par¢alanma iiriinii olan modafinil asidin

aciga cikisi normal bobrek fonksiyonu olan kisilere gore ¢ok daha fazla olmaktadir. Bu

nedenle, ciddi bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi i¢in doktorunuza bagvurunuz.

Siroz ile birlikte olan veya olmayan ciddi karaciger yetmezligi durumunda Modafinil dozu
azaltilmalidir (Bakimiz dozaj ve uygulama). Bu nedenle ciddi karaciger yetmezliginiz

varsa, doz ayarlamasi i¢in doktorunuza bagvurunuz.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz Modiodal® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger Modiodal®in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Modiodal® kullandiysaniz:

Modiodal®’den kullanmaniz gerekenden fazlasii kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt dozda ilag alinmasindan sonra goriilen en onemli belirti uykusuzluktur. Uyarilma
veya huzursuzluk, uykusuzluk ve kan parametrelerinde hafif veya orta derecede artislar
goriiliir. Ayrica yiiksek dozlarda huzursuzluk, asir1 hassaslik, agresif davranislar, biling



bulanikligi, sinirlilik, titreme, kalp carpintisi, uyku problemleri, bulanti, ishal ve azalmis
pihtilasma zamani rapor edilmistir. Doz asimi igin 6zel bir ilag mevcut degildir. Boyle
durumlarda mideniz yikanmali, gerekli destekleyici tedavi almalisiniz. Kalbiniz izlenmeli
ve 48 saat gozlem altinda bulunmalisiniz.

Modiodal®’i kullanmay: unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
Oonemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Modiodal® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Modiodal® tablet tedavisinin kesilmesi ile uyku diizeniniz eski haline dénecektir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi Modiodal®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa Modiodal®i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurun:

- Cilt lezyonlan esliginde mukoza (goéziin konjunktiva tabakasinin iltihabi, agiz
iltihaby, idrar kanalinin iltihab1) ve genel belirtiler ile (ates, istah kaybi) ile seyreden
siddetli alerjik reaksiyon (Stevens Johnson sendromu),

- Ates, dokiintii ve derinin soyulmasi ile karakterize olan toksik epidermal nekroliz,

- Intihara egilim, sanrilar (haliisinasyon), asir1 nese hali (mani), depresyon, ruhsal
bozukluk (psikoz) gibi psikiyatrik rahatsizliklar,

- Ates, dokiintii, i¢ organlarin tutulumu ile goriilen ve hayati tehdit eden durum
(multi-organ asir1 duyarliligi),

- Damarlarda 6dem (anjiyo6dem), serum hastalig1 (anafilaksi),

- Aniden baglayan ve giinlerce devam eden allerjik veya toksik deri kabartilar:
(eritema multiforme),

- Akciger hastaligy,

- Sinirlilik,

- Depresyon,

- Inme,

- Ense sertligi,

- Biling bulanikligy,

- Bayilma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Gogis agrist,



- Boyun agrist,

- Anormal karaciger fonksiyonu,

- Kusma,

- Nefes darligy,

- Hareket bozuklugu,

- Toniislin artmasi,

- Tansiyon diistkligi,

- Tansiyon yiiksekligi,

- Kanda eozinofil isimli akyuvarlarin artmasi,
- Bulanik gérme.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- Titreme,

- Ates,

- Agiz llseri,

- Dis eti iltihabz,

- Susuzluk hissi,

- Astim,

- Burun kanamasi,

- Unutkanlik,

- Duygusal davranislar,
- Sendeleme,

- Titreme,

- Damarlarda genisleme,
- Kalp carpintisi,

- Anormal gérme bozuklugu,
- Kan sekerinin yiikselmesi,
- Idrarla albumin atilmas,
- Eklem rahatsizligi,

- Uguk,

- Kuru cilt,

- Anormal idrar,

- Idrar tutulmas,

- Anormal meni,

- Bas agns,

- Bulanty,

- Ishal,

- Agiz kurulugu,

- Istahsizlik,

- Burun itihaba,

- Bogaz iltihabz,

- Bas donmesi,

- Huzursuzluk,

- Uykusuzluk,

- Hassasiyet.



Bunlar Modiodal®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullamim talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MODIODAL ®’in Saklanmasi
Modiodal®’i cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

Modiodal®’i, 25°C’yi ge¢meyen oda sicakliginda, orijinal ambalaji icinde, 1siktan ve
nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra Modiodal ®’i kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi Mustafa Kemal Mah., 50. Sok, 06520, Bilkent/
Cankaya/ANKARA adresindeki GEN ILAC VE SAGLIK
URUNLERI SAN. VE TIC. LTD. STI.,

Tel +90 (312) 21962 19
Faks +90 (312) 219 60 10
e-mail a.iskit@gen-ilac.com
Uretici Firma CEPHALON France, 20, rue Charles Martigny, 94700-

MAISONS ALFORT, FRANSA.

Bu kullanma talimati................... tarthinde onaylanmustir.
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