Indleegsseddel: Information til patienten

Modiodal® 100 mg tabletter
modafinil

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Modiodal®
Sadan skal du tage Modiodal®

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Det aktive stof i tabletterne er modafinil.

Modafinil kan tages af voksne, som lider af narkolepsi, for at hjelpe dem til at holde sig vagne.
Narkolepsi er en sygdom, som medfarer useedvanlig stor sgvnighed i dagtimerne samt en tendens til
pludseligt at falde i sgvn i upassende situationer (sgvnanfald). Modafinil kan forbedre din narkolepsi
og nedsette sandsynligheden for, at du vil fa sgvnanfald, men der kan ogsa veere andre mader, hvorpa
du kan forbedre din tilstand. Du kan fa radgivning af din lzge.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Modiodal®

Tag ikke Modiodal
e hvis du er allergisk over for modafinil eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
e hvis du har uregelmaessig hjerterytme.
e hvis du har forhgjet blodtryk i moderat til alvorlig grad, og blodtrykket ikke er under kontrol.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Modiodal, hvis du:

¢ har nogen form for hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk. Din laege vil jeevnligt tjekke
disse tilstande under behandlingen med Modiodal.

o har eller har haft depression, nedsat sindsstemning, angst, psykose (tab af
virkelighedssans), mani (overdreven opstemthed eller ekstrem glaedesfalelse) eller
maniodepressivitet (bipolaer sindslidelse), da modafinil kan forveerre disse tilstande.

e har nyre- eller leverproblemer (da du sa skal have en lavere dosis).



e har misbrugt alkohol eller leegemidler/stoffer.

Andre ting, du skal tale med din leege om:

o Nogle patienter har rapporteret om selvmordstanker, aggressive tanker samt
selvmordsrelateret adfeerd under behandlingen med dette leegemiddel. Fortael det straks til
din laege, hvis du faler dig deprimeret, har aggressive eller fjendtlige tanker om andre
mennesker eller oplever selvmordstanker eller andre &ndringer i din adfaerd (se punkt 4). Du
kan overveje at fa et familiemedlem eller en ner ven til at hjelpe med at holde gje med
faresignalerne for depression eller andre g&ndringer i din adfaerd.

¢ Du kan blive afhaengig af dette leegemiddel ved langtidsbrug. Hvis du har brug for at tage
legemidlet i en lengere periode, vil din lzege jeevnligt tjiekke, om dette er det bedste
legemiddel for dig.

Bgrn og unge
Bgrn og unge under 18 ar ber ikke tage dette leegemiddel.

Brug af andre leegemidler sammen med Modiodal
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lzegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Modiodal og visse andre leegemidler kan pavirke hinanden, og det kan derfor veere ngdvendigt, at din
lzege justerer doserne. Det er specielt vigtigt, hvis du tager nogle af nedenstaende leegemidler samtidig
med Modiodal.

e Hormonelle praeventionsmidler (herunder p-piller, implantater, spiraler og plastre). Du bar
overveje at bruge andre praeventionsmetoder under behandlingen med Modiodal og i 2
maneder efter endt behandling, da Modiodal nedsatter effektiviteten af hormonelle
praeventionsmidler.

e Omeprazol (til behandling af sure opsted, fordgjelsesproblemer eller mavesar).

e Antivirale lzegemidler til behandling af hiv-infektion (proteasehaemmere f.eks. indinavir eller
ritonavir).

o Ciclosporin (til forebyggelse af afstadning af organer efter transplantation samt til behandling
af leddegigt eller psoriasis).

o Laegemidler mod epilepsi (f.eks. carbamezepin, phenobarbital eller phenytoin).

e Laegemidler mod depression (f.eks. amitriptylin, citalopram eller fluoxetin) eller angst (f.eks.
diazepam).

o Blodfortyndende leegemidler (f.eks. warfarin). Din laege vil kontrollere blodets evne til at
starkne under behandlingen.

e Calciumkanalblokkere eller betablokkere, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk
eller hjerteproblemer (f.eks. amlodipin, verapamil eller propranolol).

e Statiner, som bruges til at nedseette kolesterol i blodet (f.eks. atorvastatin eller simvastatin).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, bar
du ikke tage Modiodal.

Modafinil misteenkes for at forarsage misdannelser, hvis det anvendes under graviditet.
Tal med lzegen om velegnede praeventionsmetoder, mens du tager Modiodal (og to maneder efter,
behandlingen er ophgrt), eller hvis du er i tvivl om noget.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Modiodal kan forarsage slgret syn eller svimmelhed hos op til 1 ud af 10 personer. Forsgg ikke at kare
bil eller motorcykel eller arbejde med vaerktgj eller maskiner, hvis du fgler dig pavirket af laegemidlet
eller stadig faler dig meget traet.



Modiodal indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Modiodal®

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

Tabletterne skal sluges hele med vand.

Voksne

Den anbefalede dosis er 200 mg dagligt. Du kan enten tage denne dosis en gang dagligt (om
morgenen) eller fordelt pa to daglige doser (100 mg om morgenen og 100 mg midt pa dagen).

Din lege kan i nogle tilfeelde beslutte at gge din dosis til maksimalt 400 mg dagligt.

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

Din leege vil kun gge din dosis (til maksimalt 400 mg dagligt), hvis du ikke har nyre- eller
leverproblemer.

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

Din lege vil jevnligt kontrollere din behandling for at sikre, at den passer til dig.

Hvis du har taget for meget Modiodal

Hvis du tager for mange tabletter, kan du fa kvalme eller blive rastlgs, desorienteret, konfus, ophidset,
urolig eller opstemt. Du kan ogsa fa sgvnbesveer, diarré, hallucinationer (fornemme ting, som ikke er
virkelige), brystsmerter, @ndringer i hjertefrekvensen eller blodtryksforhgjelse.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Modiodal, end der star her, eller flere
end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag denne indleegsseddel og resten af tabletterne
med.

Hvis du har glemt at tage Modiodal

Hvis du har glemt at tage leegemidlet, sa tag den neeste dosis til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Stop med at tage leegemidlet, og forteel straks din leege, hvis

e du pludseligt far vejrtraekningsbesveer, hvaesende vejrtreekning eller haevelse af ansigt, mund
eller sveelg.



du far hududslzt eller klge (isar hvis det er over hele kroppen). Alvorlige udslat kan
forarsage blazredannelse eller afskalning af huden samt sar i mund, gjne, nase eller kansdele.
Du kan evt. ogsa fa feber og unormale blodprgveresultater.

du faler nogen som helst forandringer i din mentale tilstand og dit velbefindende. Dette kan
veere:

humgrsvingninger eller unormale tanker

aggression eller fjendtlighed

glemsomhed eller forvirring

ekstrem lykkefglelse

overdreven opstemthed eller hyperaktivitet

a&ngstelse eller nervgsitet

depression, selvmordstanker eller selvmordsrelateret adfeerd

ophidselse eller psykose (tab af realitetssans, som kan omfatte vrangforestillinger eller
fornemmelse af ting, som ikke er virkelige), personlighedsforstyrrelse eller fgler dig
uengageret eller fglelseslas
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Andre bivirkninger omfatter

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

Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Svimmelhed.

Sgvnighed, ekstrem traethed eller sgvnlgshed.

Opmerksomhed pa din hjerterytme, som kan veere hurtigere end normalt.
Brystsmerter.

Radmen/blussen.

Ter mund.

Tab af appetit, kvalme, mavesmerter, fordgjelsesproblemer, diarré eller forstoppelse.
Svakkelse. Falelseslashed eller prikkende fornemmelse i haender og fadder.

Slgret syn.

Unormale resultater af blodpraver, der viser, hvordan din lever fungerer (gget niveau af
leverenzymer).

Irritabilitet.

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

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

Svimmelhed (snurrende fornemmelse).

Problemer med at bevaege musklerne jeevnt eller andre bevaegelsesproblemer,
muskelspaendinger, koordinationshesveer.

Hefebersymptomer, herunder klgende/lgbende neese eller tareflad.

Forveerring af hoste eller astma, stakandethed.

Hududslet, akne eller hudklge.

Svedtendens.

Andringer i blodtryk (forhgjet eller nedsat), unormalt ekg (maling af hjertets elektriske
aktivitet) og uregelmaessig eller useedvanlig langsom hjerterytme.

Synkebesveer, haevet tunge eller mundsar.

Luft i maven, sure opstgd, gget appetit, veegteendringer, tarst eller smagsaendringer.
Opkastning.

Migrane.

Taleproblemer.

Sukkersyge med forhgjet blodsukker.



Forhgjet kolesterolniveau i blodet.

Havede hander eller fgdder.

Afbrudt sgvn eller unormale drgmme.

Nedsat sexlyst.

Naseblod, ondt i halsen eller bihulebeteendelse.

Synsforstyrrelser eller tgrre gjne.

ZEndret urin eller hyppigere vandladning.

Uregelmaessige menstruationer.

Unormale blodprgveresultater, som viser, at antallet af hvide blodlegemer er forandret.
Rastlgshed med gget kropsbeveegelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren og esken efter "EXP”. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Modiodal indeholder:

o Aktivt stof: modafinil. Hver tablet indeholder 100 mg modafinil.

o @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (se punkt 2), praegelatineret stivelse (majs),
mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, povidon K29/32, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Tabletterne er kapselformede, hvide til off-white farvede, 13 x 6 mm, market med ‘100 pa den ene
side.

Modiodal fas i blisterpakninger med 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 eller 120 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repraesentant i Danmark:
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

Danmark

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
80 Mogilska St.,

31-546 Krakow

Polen

Dette legemiddel er godkendt i Det Europeeiske @konomiske Samarbejdsomrade og i det
Forenede Kongerige (Nordirland) under falgende navne:

Belgien, Irland, Italien, Luxembourg, Storbritannien (Nordirland): PROVIGIL

Cypern, Danmark, Frankrig, Graekenland, Holland, Island, Norge, Portugal, Spanien: MODIODAL
Tjekkiet, Tyskland: VIGIL

@strig: MODASOMIL

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2024.



