INDLAGSSEDDEL



Indlzegsseddel: Information til brugeren

Modafinil Orion, 100 mg, tabletter
Modafinil Orion, 200 mg, tabletter
modafinil

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Den senest reviderede indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Modafinil Orion
3. Sédan skal du tage Modafinil Orion

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Modafinil Orion tabletter indeholder det aktive stof modafinil.

Dette l&egemiddel er beregnet til voksne, som lider af narkolepsi, for at hjeelpe dem til at holde sig
vagne.

Narkolepsi er en sygdom, som medferer useedvanlig stor sevnighed i dagtimerne samt en tendens til
pludseligt at falde i sovn i upassende situationer (sevnanfald). Dette leegemiddel kan forbedre din
narkolepsi og nedsette sandsynligheden for, at du vil fi sevnanfald, men der kan stadig vare andre
mader, hvorpa du kan forbedre din tilstand. Du kan fa radgivning af din lege.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Modafinil Orion

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Modafinil Orion:

- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de evrige indholdsstoffer i Modafinil
Orion (angivet i punkt 6)

- hvis du har uregelmaessig hjerterytme

- hvis du har forhgjet blodtryk (hypertension) i moderat til alvorlig grad, og blodtrykket ikke er
under kontrol.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lagen eller apotekspersonalet, for du tager Modafinil Orion, hvis du har eller har haft:

- nogen form for hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk. Din lege vil jeevnligt tjekke disse
tilstande under behandlingen med dette laegemiddel.

- depression, nedsat sindsstemning, angst, perioder med psykose (tab af virkelighedssans), mani
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(overdreven opstemthed eller ekstrem glaedesfolelse) eller maniodepressiv lidelse (bipolaer
sindslidelse). Dette laegemiddel kan forvarre disse tilstande.

— nyre- eller leverproblemer. Det kan vaere nedvendigt at tage en lavere dosis.

— et misbrug af alkohol eller laegemidler/stoffer.

Andre ting du skal tale med din laege eller apotekspersonalet om

- Nogle patienter har rapporteret selvmordstanker, aggressive tanker samt selvmordsrelateret
adfaerd under behandlingen med dette leegemiddel. Forteel det straks til din laege, hvis du
foler dig deprimeret, har aggressive eller fjendtlige tanker om andre mennesker, oplever
selvmordstanker eller bemaerker andre eendringer i din adfzrd (se pkt. 4). Du kan overveje at
fa et familiemedlem eller en nzer ven til at hjelpe med at holde gje med faresignalerne for
depression, angst eller andre @ndringer i din adfaerd.

- Nogle mennesker kan blive athaengige af dette leegemiddel ved langtidsbrug. Hvis du har
brug for at tage leegemidlet i en laengere periode, vil din laege jeevnligt tjekke, om dette stadig er
det bedste legemiddel for dig.

Born og unge
Born under 18 ar ber ikke tage dette legemiddel.

Brug af andre lzegemidler sammen med Modafinil Orion

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge andre legemidler. Dette l&gemiddel og visse andre
former for leegemidler kan pévirke hinanden, og det kan derfor veere nedvendigt, at din leege justerer de
doser du tager.

Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager eller bruger nogen af felgende leegemidler:

- hormonelle preeventionsmidler, (herunder p-piller, implantater, spiraler og plastre). Du skal
overveje at bruge andre preeventionsmetoder under behandlingen med dette laegemiddel og i 2
maneder efter endt behandling, da dette leegemiddel nedsetter effektiviteten af disse.

- omeprazol (til behandling af sure opsted, fordgjelsesproblemer eller mavesar).

- antivirale laegemidler til behandling af hiv-infektion (proteaseheemmere som f.eks.
indinavir eller ritonavir).

- ciclosporin (til forebyggelse af afstadning af organer efter transplantation samt til behandling
af'leddegigt eller psoriasis).

- leegemidler mod epilepsi (som f.eks. carbamezepin, phenobarbital eller phenytoin).

- leegemidler mod depression (som f.eks. amitriptylin, citalopram eller fluoxetin) eller angst
(f.eks. diazepam eller buspiron).

- blodfortyndende leegemidler (f.eks. warfarin). Din laege vil kontrollere den tid dit blod er
om at sterkne under behandlingen.

- calciumkanalblokkere eller betablokker mod for hgjt blodtryk eller hjerteproblemer (som
f.eks. amlodipin, verapamil eller propranolol).

- statiner til at nedsaette kolesterol i blodet (som f.eks. atorvastatin eller simvastatin).

- leegemidler mod sgvnlashed (triazolam eller midazolam).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du ma ikke tage dette laegemiddel, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlegger at blive gravid.

Modafinil misteenkes for at forarsage misdannelser, hvis det anvendes under graviditet.

Tal med legen eller apotekspersonalet om en velegnet praeventionsmetode, mens du tager dette
leegemiddel (og to maneder efter, behandlingen er ophert).

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel kan forérsage sloret syn eller svimmelhed. Du mé ikke kere bil eller motorcykel
eller arbejde med vaerktej eller maskiner, hvis du feler dig pavirket af leegemidlet eller stadig foler
dig meget treet.



Modafinil Orion indeholder lactose

100 mg tabletten indeholder 107,8 mg lactose (som monohydrat) og 200 mg tabletten indeholder
215,7 mg lactose (som monohydrat). Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Hjeelpestoffer:
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Modafinil Orion

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Voksne

Den anbefalede dosis er 200 mg dagligt. Du kan enten tage denne dosis én gang dagligt (om
morgenen) eller fordelt pa to daglige doser (100 mg om morgenen og 100 mg midt pa dagen).
I nogle tilfeelde kan din leege forheje din dosis til hejst 400 mg dagligt.

Aldre patienter (over 65 ar)
Den anbefalede dosis er 100 mg dagligt.

Din leege kan oge din dosis til hgjst 400 mg dagligt, hvis du ikke har nogen nyre- eller
leverproblemer.

Voksne med alvorlige nyre- og leverproblemer
Den anbefalede dosis er 100 mg dagligt.

Din lzege vil jeevnligt kontrollere din dosis for at sikre, at den passer til dig.
Tabletten med 200 mg kan deles i to lige store doser.

Hyvis du har taget for meget Modafinil Orion

Kontakt straks laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Modafinil
Orion end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig
utilpas. Tag indleegssedlen og resten af tabletterne med dig.

Hvis du tager for mange tabletter, kan du fa kvalme eller blive rastles, desorienteret, forvirret,
ophidset, urolig eller opstemt. Du kan ogsa f& sevnbesveer, diarré, hallucinationer (ser, horer eller
fornemmer ting, som ikke er virkelige), brystsmerter, endringer i hjertefrekvensen eller
blodtryksforhgjelse.

Hyvis du har glemt at tage Modafinil Orion

Hvis du har glemt at tage dit leegemiddel, sa tag den naeste dosis til seedvanlig tid. Du ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemt dosis.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Stop med at tage leegemidlet og kontakt STRAKS din leege eller skadestuen, hvis du far nogen af
folgende symptomer:



vejrtreekningsbesveer, hvaesende vejrtraekning, haevelse af dit ansigt, mund eller svaelg.

hududsleet eller klge (iser hvis det er over hele kroppen). Alvorlige udslat kan forarsage

bleeredannelse eller afskalning af huden samt sér i mund, gjne, naese eller kensdele. Du kan evt.

ogsa fa feber og unormale blodpreve-resultater.

Du foler nogen som helst forandringer i din mentale tilstand og velbefindende. Disse tegn kan

vere:

- humersvingninger eller unormale tanker,

- aggression eller fjendtlighed,

- glemsombhed eller konfusion,

- ekstrem lykkefolelse,

- overdreven opstemthed eller hyperaktivitet,

- angst eller nervesitet,

- depression, selvmordstanker eller selvmordsrelateret adfzrd,

- uro eller psykose (tab af virkelighedssans, som kan omfatte vrangforestillinger eller at se,
here eller fornemme ting, som ikke er virkelige), fole sig uengageret eller folelseslos,
eller personlighedsforstyrrelse.

Andre bivirkninger
Der kan ogsa forekomme andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

hovedpine

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til I ud af 10 patienter):

svimmelhed,

sevnighed, ekstrem traethed eller segvnlashed,

opmarksomhed pa din hjerterytme, hvilken kan vaere hurtigere end normalt,
brystsmerter,

radmen/blussen,

tor mund,

tab af appetit, kvalme, mavesmerter, fordejelsesproblemer, diarré eller forstoppelse,
svaekkelse,

folelseslashed eller prikkende fornemmelse i hender og fedder,

sloret syn,

unormale resultater af blodprever, der viser hvordan din lever fungerer (oget niveau af
leverenzymer),

irritabilitet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

rygsmerter, nakkesmerter, muskelsmerter, muskelsvaghed, kramper i benene, ledsmerter samt
treekninger eller rysten,

svimmelhed,

problemer med at bevage musklerne jevnt eller andre bevagelsesproblemer,
muskeltreekninger, koordinationsbesveer,

hefebersymptomer, herunder kloende/labende neese eller téreflad,

forveerring af hoste, astma eller stakédndethed,

hududslet, akne eller hudklee,

svedtendes,

@ndringer i blodtryk (forhgjet eller nedsat), unormalt EKG (maling af hjertets elektroniske
aktivitet) og uregelmessig eller useedvanlig langsom hjerterytme,

synkebesveer, havet tunge eller mundsar,

luft i maven, sure opsted, eget appetit, veegteendringer, torst eller smagsandringer,
opkastning,

migrene,



— taleproblemer,

- diabetes med oget sukker (glukose) i blodet,

- forhgjet kolesterolniveau i blodet,

- haevede haender og fedder,

- afbrudt sgvn eller unormale dromme,

- tab af sexlyst,

- naseblod, ondt i halsen eller bihulebetandelse,
- synsforstyrrelser eller torre ojne,

- unormal urin eller hyppig vandladning,

- uregelmaessige menstruationer,

- unormale blodpreveresultater, som viser, at antallet af dine hvide blodlegemer er forandret,
- rastloshed med foreget bevagelse af kroppen.

Hyppighed ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data):
- hevelse under huden, som kan vare varmt eller smertefuldt,
- red, haevet og kleende udslect.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejerske. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterkortet og den ydre pakning. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte méned. Dette l&egemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler
vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Modafinil Orion indeholder:

- Aktivt stof: Modafinil. Hver tablet indeholder 100 mg eller 200 mg modafinil.

- Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium, povidon (k-30),
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstoerrelser

Udseende

Modafinil Orion 100 mg er hvide til off-white, kapselformede, ikke-overtrukne tabletter, praeget med
‘41’ pa den ene side og ‘J’ pa den anden side.
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Modafinil Orion 200 mg er hvide til off-white, kapselformede, ikke-overtrukne tabletter, praeget med 4
og 2’ separeret med en delekaerv pa den ene side og ‘J’ pa den anden side. Tabletten kan deles i to lige
store doser.

Pakningssterrelser
100 mg og 200 mg tabletterne fas i PVC/PVdC — aluminiumsfolieblisterpakker med 30, 90 eller
100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repreesentant:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Dette leegemiddel er godkendt i EQS medlemslande under folgende navne:
Danmark Modafinil Orion
Finland Modafinil Orion
Sverige Modafinil Orion

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 06/2021
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