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KULLANMA TALIMATI

MODIWAKE 200 mg Tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet; 200 mg modafinil igerir.
o  Yardimcit maddeler: Krospovidon, prejelatinize nisasta, mikrokristalize seliiloz, povidon,

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

kaynakl1).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

MODIWAKE nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

MODIWAKE’in saklanmast

gk~ wn PR

Bashklar yer almaktadir.
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1.MODIWAKE nedir ve ne i¢in kullamlir?

MODIWAKE beyaz-beyazimsi renkte, kapsiil seklinde centikli tabletler halindedir. Her kutuda
30 tablet vardur.

MODIWAKE narkolepsiye bagli asir1 uyku egiliminin tedavisinde endikedir.

2. MODIWAKE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MODIWAKE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

e  Modafinil veya MODIWAKE iginde bulunan herhangi bir bilesene kars1 alerjiniz var ise,
e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

e Emziriyorsaniz,

e Hipertansiyon (yiiksek tansiyon) hastasi iseniz,

e Anormal kalp ritmine (aritmi) sahipseniz,

bu ilac1 kullanmayiniz.

MODIWAKE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;
e MODIWAKE kullandiktan sonra diisiinme veya hareket becerilerinde degisiklige
neden olmussa,
o Gogiis agris1 sikayetiniz varsa veya kalp krizi gegirdiyseniz,
e Uyku yoksunlugunuz varsa,

e Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa,

dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MODIWAKE’in yiyecek ve icecekle kullanilmasi
MODIWAKE tablet yiyecekle kullanilabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik doneminde bu ilag kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz MODIWAKE’i kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

MODIWAKE’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi olup olmadigina dair
yeterli veri mevcut degildir. Fakat baz1 kisilerde bulanik goriis ve bas donmesine neden
olabilir.

MODIWAKE’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

MODIWAKE 107.06 mg laktoz monohidrat icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, lapp laktaz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan
hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MODIWAKE tablet ile epilepsi (sara hastalig1) tedavisinde kullanilan ilaglar (6zellikle
fenitoin), hormonal kontraseptifler (gebelik engelleyiciler), depresyon anksiyete tedavisinde
kullanilan ilaglar, uyku ilaglari, kan pihtilagsmasint durduran ilaglar (varfarin), siklosporin
(artrit-eklem iltihabt veya psoriazis-sedef hastaliklarinda), HIV enfeksiyonlarina karsi
kullanilan antiviral ilaglar (proteaz inhibitorii), yiiksek kan basinct ve kalp problemlerinde
kullanilan ilaglar (kalsiyum kanal blokorleri), kolesterol disiiriiciiler (statinler), MAO
inhibitorleri ile birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MODIWAKE nasil kullamlir?

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

Doktorunuz baska sekilde énermemis ise MODIWAKE tableti asagidaki sekilde kullaniniz:
Uygulama yolu ve metodu:

Narkolepside 200-400 mg alinir. Klinik yanita gore giinde bir kez veya ikiye boliinmiis olarak
sabah ve 6glen verilebilir.
Tabletleri yeterli miktarda siv1 ile aliniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadike¢a, bu talimatlar1 takip ediniz. ilact zamaninda
almayi unutmayimiz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanima:

MODIWAKE, 12 vyas altindaki cocuklardaki giivenligi heniiz saptanmadigindan
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Hepatik ve renal fonksiyonlar nedeniyle, 65 yas tizerindeki hastalarda diisiik doz ile tedaviye

baslanmalidir.
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Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Siddetli kronik bobrek yetmezligi (kreatin klerensi < 20 mL/dk) 200 mg tek doz uygulanan
modafinilin farmakokinetigini 6nemli 6l¢giide etkilemez. Bobrek fonksiyonlarinda diigme olan
hastalarda giinliik diisiik doz uygulamasindan baslanmalidir.

Karaciger yetmezligi:
%50 azaltilmis doz siddetli karaciger yetmezliginde tavsiye edilmektedir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde bir kez 100 mg modafinil uygulanmasi
uygundur.

Eger MODIWAKE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MODIWAKE kullandiysamiz:

Insomnia (uykusuzluk), huzursuzluk, dinlenememe, dezoryantasyon (yonlenim bozuklugu),
konfiizyon (kafa karisikligi), eksitasyon (heyecanlandirma) gibi merkezi sinir sistemi
bozukluklari, haliisinasyon, bulanti, ishal gibi sindirim sistemi bozukluklari, tasikardi (kalp
carpintisi), bradikardi (yavas kalp atimi), hipertansiyon, gogiis agrisi gibi kardiyovaskiiler
(kalp damar) sistem bozukluklar1 belirtileri gozlenirse kusturma veya gastrik lavaj (midenin
bosaltilmasi) diistiniilebilir.

MODIWAKE 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MODIWAKE’i kullanmay unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Diger dozu gereken normal zamaninda aliniz.

MODIWAKE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bu konuyla ilgili veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MODIWAKE’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MODIWAKE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

. Gogls agrist,
o Mental problemler,
. Alerjik reaksiyonlar
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MODIWAKE’e Kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Ciddi atak veya ciddi alerjik reaksiyon,

J Depresyon, anksiyete (endise), haliisinasyonlar, intihar egilimi, saldirganlik ve diger
mental (psikiyatrik) problemler,

J Gogiis agrist iceren kalp problemleri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Anksiyete,

Basagrisi,

Bulant,

Endise,

Uykusuzluk,

Sirt agrisi,

Istah azalmasi,

Diyare (ishal),

Agiz kurulugu,

Cilt kurulugu,

Agiz iilserleri (ag1z yaralari),
Mide eksimesi,

Cilt kizarikligy,

Hazimsizlik,

Kas sertligi,

Tikali veya akan burun,

Cilt batmasi, duyarliligi,
Titreme,

Yorgunluk veya uykusuzluk,
Kusma

Bunlar MODIWAKE’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacin:z: bilgilendiriniz.

5. MODIiWAKE’in Saklanmasi

MODIWAKE'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
5
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MODIWAKE'i
kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: GENERICA Ilag San. ve Tic. A.S.
Dikilitas Mah. Y1ldiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212 21353 24

Uretim yeri: BERKO ILAC ve KIMYA SAN. A.S.
Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 27.12.2010 tarihinde onaylanmistir.
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