‘Dirnension: 140 x 480 mm

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Modafinil Mylan 100 mg tabletter
modafinil

[MMylan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

¢ Spara denna information, du kan behéva lisa den igen.

* Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
* Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de

uppvisar symtom som liknar dina.

¢ Om du mirker nigra biverkningar som oroar dig, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

I denna bipacksedel finner du information om:
. Vad Modafinil Mylan ér och vad det anvinds for
. Innan du tar Modafinil Mylan
. Hur du tar Modafinil Mylan
. Eventuella biverkningar
. Hur Modafinil Mylan ska férvaras
6. Ovriga upplysningar
1. VAD MODAFINIL MYLAN AR

OCH VAD DET ANVANDS FOR
Den aktiva substansen i tabletten 4r modafinil.
Modafinil kan tas av vuxna som lider av narkolepsi som
hjilp att halla sig vaken. Narkolepsi ar ett tillstind som
orsakar uttalad somnighet under dagen och en tendens att
plotsligt somna i olimpliga situationer (sémnattacker).
Modafinil kan forbittra narkolepsi och minska sanno-
likheten att du far en somnattack. Det kan 4ven finnas
andra sitt att forbattra ditt tillstand, din likare kan ge dig
rad.
Modafinil som finns i Modafinil Mylan kan ocksa vara
godkind for att behandla andra sjukdomar som inte nimns
i denna produktinformation. Friga likare, apotek eller
annan hilsovirdspersonal om du har ytterligare frigor och
folj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU TAR MODAFINIL MYLAN

Ta inte Modafinil Mylan om du:

ar allergisk (6verkinslig) mot modafinil eller mot nagot

annat innehallsimne i dessa tabletter (se avsnitt 6

Innehallsdeklaration)

* har oregelbundna hjirtslag

* har okontrollerat, mattligt till mycket hogt
blodtryck (hypertoni).
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Var sarskilt forsiktig med Modafinil Mylan om du:

* har hjirtbesvir cller hégt blodtryck. Din likare
kommer regelbundet att beh6va undersoka detta under
tiden du tar Modafinil Mylan.

* ndgon ging har haft depression, nedstimdhet, angest,

psykos (forlorad verklighetsuppfattning) eller mani
(6verdriven upphetsning eller extrem lyckokinsla) eller
bipolir sjukdom eftersom Modafinil Mylan kan
forvirra dessa tllstaind

¢ har njur- eller leverbesvir (eftersom du behover ta en
ligre dos)

* tidigare har haft alkohol- eller drogproblem.

Barn yngre dn 18 ar ska inte ta detta likemedel.

Annat som du bor tala om for din likare eller

apotekspersonal

* Vissa personer har berittat att de har tankar pd
sjalvmord eller aggressiva tankar och handlingar
da de tagit detta likemedel. Tala omedelbart om for
din likare om du mirker att du blir deprimerad,
kinner dig aggressiv eller fientlig mot andra
minniskor eller om du har sjdlvmordstankar cller
andra forandringar i ditt beteende (se avsnitt 4).

Du kanske vill be nagon i din familj eller nira vin
att hjilpa dig att vara observant pé tecken pa depression
eller andra forindringar i ditt beteende.

* Detta likemedel kan gora dig beroende av det efter
lingtidsbehandlig. Om du behéver ta det under en ling
tid kommer din likare regelbundet kontrollera att det
fortfarande ar det bista likemedel for dig;

Anvandning av andra lakemedel

Tala om f6r likare eller apotekspersonal om du tar eller
nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria sidana.
Modafinil Mylan och vissa andra likemedel kan paver-
ka varandra och din likare kanske behover anpassa dos-

en som du tar. Det ar sarskilt viktigt om du tar nagot av f6l-
jande likemedel tillsammans med likemedel som innehiller

modafinil:

¢ hormonella preventivmedel (p-piller, p-stav, hormon
spiral och p-plaster). Du behover 6verviga andra
preventivmetoder under tiden som du anvinder

Modafinil Mylan och i minst tva méanader efter att du har

slutat med behandlingen, eftersom Modafinil Mylan
minskar de hormonella preventivmedlens effekt.

* omeprazol (mot sura uppstitningar, magbesvir och
magsar)

e antivirala likemedel f6r behandling av HIV-infektioner
(proteashimmare, t ex indinavir eller ritonavir)

* ciklosporin (mot avstotning av transplanterade organ
eller mot artrit eller psoriasis)

¢ likemedel mot epilesi (t ex karbamazepin, fenobarbital
eller fenytoin)

¢ likemedel mot depression (t ex amitriptylin, citalopram
eller fluoxetin) eller angest (t ex diazepam)

* blodfértunnande mediciner (t ex watfarin). Din likare
kommer att kontrollera blodets férmaga att levra sig
under behandlingen.

e kalciumblockerare eller betablockerare mot hogt
blodtryck eller hjirtbesvir (t ex amlodipin, verapamil
eller propranolol)

¢ likemedel som sinker kolesterol s k statiner
(t ex atorvastatin eller simvastatin).

Graviditet och amning

Om du ir gravid (eller misstinker att du ar det), planerar att
bli gravid eller ammar ska du inte ta Modafinil Mylan. Det ar

inte kiint om detta likemedel kan skada ditt ofédda barn.

Tala med din ldkare om vilka preventivmedel som kan vara
limpliga f6r dig under tiden du anvinder Modafinil Mylan
(samt i tvA manader efter avslutad behandling) eller om du
undrar Gver nigot annat.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Modafinil Mylan kan orsaka dimsyn eller yrsel hos upp till
1 av 10 personer. Kor inte bil och anviind inte verktyg eller

Om du har tagit fér stor méangd av Modafinil Mylan
Om du tar fér ménga tabletter kan du kinna dig sjuk,
orolig, desorienterad, forvirrad eller upprymd. Du kan
ocksa fa sémnsvérigheter, diarré, hallucinationer
(uppleva saker som inte 4r verkliga), bréstsmirta,
andrad puls eller 6kat blodtryck.

Om du fatt i dig fér stor mingd av lakemedlet eller om

tex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken och ridgivning, Ta med denna bipack-
sedel och dina aterstiende tabletter.

Om du har glomt att ta Modafinil Mylan

Om du har glémt att ta ditt likemedel, ta nista dos som

vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera f6r glomd
tablett. Om du har ytterligare frigor om detta likemedel
kontakta likare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Modafinil Mylan orsaka
biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem.

Sluta ta detta likemedel och kontakta din likare
omedelbart om

du plétsligt far svirt att andas eller har visande andning

cller ditt ansikte, mun eller hals botjar svullna

du fir hudutslag eller klida (speciellt om det paverkar

hela kroppen). Svira utslag kan orsaka blasbildning eller

flagnande hud, sar i munnen, 6gon, nisa eller kons-

organ. Du kan ocksa ha en hég kroppstemperatur (feber)

och onormala blodvirden

du kinner nigon férindring av din mentala hilsa och

vilmaende. Tecknen kan vara:

* humoérsvingningar eller onormala tankar

* aggression eller fientlighet

* glémska eller forvirring

* extrem lyckokinsla

* upphetsning cller hyperaktivitet

* angest eller nervositet

* depression, sjalvmordstankar eller sjilvmordsbeteende

* rastloshet, oro eller psykos (forlust av kontakt med
verkligheten som kan innebira vanforestillningar eller
att uppleva saker som inte ar verkliga), kinsla av
avskildhet och domning eller personlighetsstorning,

Andra biverkningar utgors av:
Mycket vanliga biverkningar

(férekommer hos fler 4n 1 av 10 personer):

huvudvirk

Vanliga biverkningar
(férekommer hos firre 4n 1 av 10 personer):

yrsel

sémnighet, extrem trétthet eller somnsvarigheter (insomni)
kinner av hjirtslagen som kan vara snabbare dn normalt
brostsmarta

blodvallning

muntorrhet

aptitloshet, illamaende, magont, matsmaltningsbesvir,
diarré eller forstoppning

svaghet

domningar eller stickningar i hinder eller fotter
(“myrkrypningar”)

dimsyn

onormala blodvirden som visar hur din lever fungerar
(forhojda leverenzymer).

Mindre vanliga biverkningar
(férekommer hos firre dn 1 av 100 personer):

ryggsmirta, nacksmirta, muskelvirk, muskelsvaghet,
kramp i benen, ledsmirta, ryckningar eller skakningar
vertigo (svindel)

svarigheter att réra muskler smidigt eller andra rorelse-
problem, muskelspdnningar, koordinationsproblem
hosnuvesymtom med kliande/rinnande nisa eller
vattniga 6gon

okad hosta, astma eller andnod

hudutslag, akne eller kliande hud

svettning

forindringar i blodtryck (hogt eller lagt), avvikande
EKG, och oregelbunden eller ovanligt langsam hjartrytm
svarigheter att svilja, svullen tunga eller sir i munnen
kraftig gasbildning, reflux (iterflode av vitska frin
magsicken), 6kad aptit, viktférindringar, torst eller
smakforindringar

illamaende (krikningar)

migrin

talproblem

diabetes med f6rhojt blodsocker

forhojt kolesterolvirde

svullna hander och fotter

stord somn eller onormala dréommar

forlust av sexualdrift

nisblod, halsont eller inflammerade nisslemhinnan
(sinuit)

onormal syn eller torra 6gon

onormal urin eller titare urinering

onormal mens

onormala blodvirde som visar att antalet vita

blodkroppar har férindrats.

Om négra av dessa biverkningar blir virre eller om du
upplever nagra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

5. HUR MODAFINIL MYLAN SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rickhill for barn.

Anvinds foreutgingsdatum som anges pé blistret och
ytterforpackningen efter EXP/Utg.dat.
Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven ménad.

maskiner om du péverkas eller fortfarande kinner dig vildigt

Medici ka inte kastas i avl t eller bland hushalls-
s6mnig nir du anvinder detta likemedel. caianen ska nte kastas 1 avioppet etier biand hushials

avfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr
till f6r att skydda miljén.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen 4r modafinil.
Varje tablett innehaller 100 mg modafinil.

Du ir sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att
framféra motorfordon eller utféra arbete som kriver skirpt
uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din
formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa
grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivningen av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipack-
sedel for vigledning, Diskutera med likare eller apoteks-
personal om du ér osiker.

Ovriga innehallsimnen ir: krospovidon,
pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin cellullosa,
povidon, laktosmonohydrat, kolloidal vattenfti kiseloxid,

Viktig information om nagot/négra talk, magnesiumstearat.

innehallsamne(n) i Modafinil Mylan
Modafinil Mylan innehaller laktos. Om du inte tél vissa
sockerarter bor du kontakta din likare innan du tar

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit till benvit kapselformad tablett med ”M” priglat pa ena
sidan och 7100 MG” pa den andra.

Forpackningsstorlekar: 10, 30, 60 eller 90 tabletter i
blisterférpackning,

denna medicin.

3. HUR DU TAR MODAFINIL MYLAN
Ta alltid Modafinil Mylan enligt likarens anvisningar.
Radfriga likare eller apotekspersonal om du 4r osiker. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att

Tabletterna ska sviljas hela tillsammans med vatten. marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Mylan AB

Box 23033, 104 35 Stockholm

Tel.: 08-55522750

Fax: 08-55522751

E-post: inform@mylan.se

Vuxna

Vanlig dos dr 200 mg dagligen. Dosen kan tas en ging per
dag (pd morgonen) eller uppdelad pé tva doser (100 mg pa
morgonen och 100 mg mitt pa dagen).

Din ldkare kan i vissa fall 6ka dosen upp till 400 mg
dagligen.

Aldre patienter (6ver 65 ar) Tillverkare _ »
Vanlig dos ir 100 mg dagligen. Dosen kan tas en gang per McDermott Laboratories Itd T/A Gerard Laboratories,
1 Dublin, Irland

dag (pa morgonen) eller uppdelad pé tva doser (50 mg pa
morgonen och 50 mg mitt pa dagen).

Din likare kommer att 6ka dosen (upp till maximalt
400 mg dagligen) forutsatt att du inte har nagra lever-

cller njurbesvir. Denna bipacksedel godkindes senast 2012-01-19

Vuxna med svira njur- eller leverbesvir

Vanlig dos dr 100 mg om dagen.

Din likare kommer regelbundet att kontrollera din
behandling for att se att den ar ritt for dig.



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

MODAFINIL MYLAN 100 mg tabletter
modafinil

[MMylan

Lees denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

* Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
* Lazgen har ordineret Modafinil Mylan til dig personligt. Lad derfor vare med at give det til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
* Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du fir bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Den nyeste indlegsseddel kan findes pi www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Modafinil Mylan
3. Sadan skal du tage Modafinil Mylan

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstorrelser og ydetligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Det aktive stof i tabletterne er modafinil.

Modafinil kan tages af voksne, som lider af narkolepsi, for
at hjzlpe dem til at holde sig vagne. Narkolepsi er en syg-
dom, som medforer usedvanlig stor sovnighed i dagtimerne
samt en tendens til pludseligt at falde i sovn i upassende
situationer (sovnanfald). Modafinil kan forbedre din
narkolepsi og nedsatte sandsynligheden for, at du vil fa
sovnanfald, men der kan ogsi vaere andre mader, hvorpa du
kan forbedre din tilstand. Du kan fa radgivning af din laege.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU
BEGYNDER AT TAGE MODAFINIL MYLAN

Tag ikke Modafinil Mylan

* hvis du er allergisk over for modafinil eller et af de
ovrige indholdsstoffer i disse tabletter (angivet i pkt. 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 legen eller apoteket, for du tager Modafinil.

* hvis du har nogen form for hjerteproblemer eller
forhgjet blodtryk. Din lage vil jevnligt tjckke disse
tilstande under behandlingen med Modafinil Mylan.

* hvis du har eller har haft depression, nedsat sinds-
stemning, angst, psykose (tab af virkelighedssans),
mani (overdreven opstemthed eller ekstrem gledes-
folelse) eller maniodepressivitet (bipoler sindslidelse),
da modafinil kan forvearre disse tilstande.

¢ hvis du har nyre- cller leverproblemer (du skal tage en
lavere dosis).

¢ hvis du har misbrugt alkohol eller legemidler/stoffer.

Born under 18 ar ber ikke tage denne medicin.

Andre ting du skal tale med din lege om

* Nogle patienter har rapporteret selvmordstanker,
aggressive tanker samt selvmordsrelateret adfaerd
under behandlingen med denne medicin. Fortael det
straks til din lege, hvis du foler dig deprimeret, har
aggressive cller fjendtlige tanker om andre mennesker
eller oplever selvmordstanker eller andre @ndringer i
din adferd (se pkt. 4). Du kan overveje at fa et familie-
medlem eller en neer ven til at hjelpe med at holde oje
med faresignalerne for depression eller andre xndringer i
din adfaerd.

* Du kan blive afhangig af denne medicin ved
langtidsbrug, Hvis du har brug for at tage medicinen i en
leengere periode, vil din lege jevnligt tjiekke, om dette er
den bedste medicin for dig,

Lzgen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering

end angivet i denne information. Foelg altid legens anvisning

og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med Modafinil Mylan

Fortzl altid lagen eller pa apoteket, hvis du tager anden

medicin eller har gjort det for nylig. Dette gzlder ogsa

medicin, som ikke er kobt pé recept, f.cks. naturlegemidler
og vitaminer og mineraler.

Modafinil Mylan og visse andre former for medicin kan

pavirke hinanden, og det kan derfor vare nodvendigt, at

din lege justerer doserne. Det er specielt vigtigt, hvis du
tager nogle af nedenstiende legemidler samtidig med

Modafinil Mylan:

¢ Hormonelle svangerskabsforebyggende midler
(inklusive p-piller, implantat, spiral og plastre). Du skal
overveje at bruge andre svangerskabsforebyggende
metoder under behandlingen med Modafinil Mylan og i
to méneder efter endt behandling, da modafinil nedsatter
effekten af hormonelle svangerskabsforebyggende
midler.

* Omeprazol (til behandling af sure opstod, fordojelses-
problemer eller mavesir).

* Antiviral medicin til behandling af hiv-infektion
(proteaschammere f.cks. indinavir eller ritonavir).

* Ciclosporin (til forebyggelse af afstodning af organer
efter transplantation samt til behandling af leddegigt
eller psoriasis).

* Medicin mod epilepsi (f.cks. carbamezepin,
phenobarbital eller phenytoin).

* Medicin mod depression (f.cks. amitriptylin, citalopram
eller fluoxetin) eller angst (f.cks. diazepam)

* Blodfortyndende medicin (f.cks. warfarin). Din lege
vil kontrollere blodets evne til at storkne under
behandlingen.

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

* Statiner, som bruges til at nedsztte mangden af
kolesterol i blodet (f.cks. atorvastatin eller simvastatin).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sporge din
lege eller apoteket til rads, for du tager dette legemiddel.
Du mi ikke tage Modafinil Mylan, hvis du er gravid (eller
tror du er det), har planer om at blive gravid, eller hvis du
ammer. Det vides ikke, om medicinen kan skade dit ufodte
barn. Tal med legen om velegnede svangerskabsfore-
byggende metoder, mens du tager Modafinil Mylan (og to
maneder efter, behandlingen er ophort), eller hvis du er i
tvivl om noget.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Modafinil Mylan kan fordrsage sloret syn eller svimmelhed
hos op til 1 ud af 10 personer. Forsog ikke at kore bil eller
motorcykel eller arbejde med varktoj eller maskiner, hvis du
foler dig pavirket af medicinen eller stadig foler dig meget
treet.

Denne medicin indeholder lactose
Kontakt legen, for du tager denne medicin, hvis legen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE MODAFINIL MYLAN

Tag altid Modafinil Mylan nojagtigt efter legens anvisning,
Er du i tvivl, sd sporg leegen eller pa apoteket. Tabletterne
skal sluges hele med vand.

Voksne

Den sadvanlige 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 tilfelde beslutte at forhoje din
dosis til hejst 400 mg dagligt.

ZEldre patienter (over 65 ar)

Den sazdvanlige dosis er 100 mg dagligt. Denne dosis kan
tages enten en gang dagligt (morgen) eller fordelt pa to
daglige doser (50 mg morgen og 50 mg middag). Din lege
vil kun ege din dosis (til hojst 400 mg dagligt), hvis du ikke
har nyre- eller leverproblemer.

Voksne med alvorlige nyre- og leverproblemer

Den szdvanlige dosis er 100 mg dagligt.

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

Hvis du har taget for mange Modafinil Mylan tabletter
Hvis du tager for mange tabletter, kan du fa kvalme eller
blive rastlos, desorienteret, konfus eller opstemt. Du kan
ogsa fa sovnbesvear, diarré, hallucinationer (fornemme ting,
som ikke er virkelige), brystsmerter, endringer i hjerte-
frekvensen eller blodtryksforhojelse.

Kontakt straks skadestue eller lege, hvis du har taget for
mange Modafinil Mylan tabletter. Tag denne indlegsseddel
og resten af tabletterne med.

Hvis du har glemt at tage Modafinil Mylan

Hvis du har glemt at tage din medicin, sa tag den naste
dosis til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis. Sporg legen eller pa
apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette legemiddel kan som al anden medicin give

bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage medicinen og fortael straks din leege, hvis

* Du pludseligt far vejrtrackningsbesvear, hvaesende
vejrtraekning eller havelse af dit ansigt, mund eller hals.

* Du far hududslat eller kloe (isaer hvis det er over hele
kroppen). Alvorlige udslet kan forarsage bleredannelse
eller afskalning af huden samt sar i mund, ojne, nase eller
konsdele. Du kan evt. ogsa fa feber og unormale
blodproveresultater.

* Du foler nogen som helst forandringer i din mentale
tilstand og velbefindende.

Dette kan vaere:

* Humersvingninger eller unormale tanker,

* Aggtession eller fjendtlighed,

* Glemsomhed eller konfusion,

* Ekstrem lykkefolelse,

* Overdreven opstemthed eller hyperaktivitet,

* Aingstelse eller nervositet,

* Depression, selvmordstanker eller selvmordsrelateret
adferd,

* Ophidselse eller psykose (realitetstab, som kan omfatte
vrangforestillinger eller fornemmelse af ting, som ikke
er virkelige), personlighedsforstyrrelse eller fole sig
uengageret cller paralyseret.

Andre bivirkninger inkluderer folgende:

Meget almindelige bivitkninger

(péavirker mere end 1 ud af 10 brugere):

* Hovedpine

Almindelige bivirkninger

(pavirker mindre end 1 ud af 10 brugere):

* Svimmelhed

* Sovnighed, ekstrem traethed eller sovnloshed

* Opmarksomhed pa din hjerterytme, hvilken kan vare
hurtigere end normalt

e Brystsmerter

¢ Rodmen/blussen

* Tor mund

* Appetittab, kvalme, mavesmerter, fordojelsesproblemer,
diarré eller forstoppelse

* Svakkelse

* Folelsesloshed eller prikkende fornemmelse i hender og
fodder

¢ Sloret syn

* Unormale resultater af blodprover, der viset, hvordan din
lever fungerer (oget niveau af leverenzymer)

Ikke almindelige bivirkninger

(péavirker mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere):

* Rygsmerter, nakkesmerter, muskelsmerter, muskel-
svaghed kramper i benene, ledsmerter samt trekninger
eller rysten

¢ Svimmelhed

* Problemer med at bevage musklerne jeevnt eller andre
bevagelsesproblemer, muskelspendinger, koordinations-
besvear

* Hofebersymptomer, herunder kloende/lobende nese
eller tareflad

* Forverring af hoste eller astma, stakindethed

¢ Hududslat, akne eller hudkloe

* Svedtendens

* /Endringer i blodtryk (forhojet eller nedsat), unormal
ckg (maling af hjertets elektroniske aktivitet) og
uregelmassig eller useedvanlig langsom hjerterytme

* Synkebesvar, havet tunge eller mundsar

* Luft i maven, sure opstod, oget appetit, vagteendringer,
torst eller smagsandringer

* Opkastning

* Migrene

* Taleproblemer

* Sukkersyge (diabetes) med forhojet blodsukker

* Forhojet kolesterolniveau i blodet

* Hzvede heender og fodder

* Afbrudt sevn eller unormale dromme

* Nedsat sexlyst

¢ Nuazseblod, ondt i halsen eller bihulebetendelse

* Synsforstyrrelser eller torre ojne

* Unormal urin eller hyppig vandladning

e Uregelmaessige menstruationer

* Unormale blodpreveresultater, som viser, at antallet af
dine hvide blodlegemer er forandret

Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgir af
denne indlegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Lazgemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre. Patienter eller parorende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Lagemiddel-
styrelsens netsted www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for born.

Brug ikke Modafinil Mylan efter den udlobsdato, der stir pa
blisterkortet og pa den ydre pakning efter “Exp”.
Udlobsdatoen (Exp) er den sidste dag i den navnte méaned.
Denne medicin kraever ingen szrlige opbevaringsbetingelser.
Sporg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljoet md du ikke smide medicinrester i aflo-
bet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Modafinil Mylan indeholder:

e Aktivt stof: Modafinil
Hver tablet indeholder 100 mg modafinil.

* Ovrige indholdsstoffer: Crospovidon (Type A),
Crospovidon (Type B), pragelatineret majsstivelse,
mikrokrystallinsk cellulose, povidon K-90, povidon K-30,
lactosemonohydrat, kolloid vandfii silica, talcum,
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstorrelser

Modafinil Mylan er en hvid til rahvid kapselformet tablet
praget med “M” pa den ene side og “100 MG” pa den
anden side af tabletten.

Blisterpakninger med 10, 30, 60 eller 90 tabletter.

Ikke alle pakningsstorrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Mylan AB
Ynglingagatan 14, 104 35 Stockholm, Sverige

Reprasentant

Mylan ApS

Sluseholmen 2-4, 2450 Kobenhavn SV

Fremstiller

Mc Dermott Laboratories Ltd T/A Gerard Laboratories
35-36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,

Dublin 13, Irland

Dette legemiddel er godkendt i
EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark: Modafinil Mylan

Frankrig: Modafinil Mylan

Holland: Modafinil Mylan 100 mg tabletten
Irland: Pafinil

Spanien: Modafinilo Mylan 100 mg
Storbritannien: Modafinil 100 mg Tablets
Sverige: Modafinil Mylan

Dstrig: Modafinil Arcana

Denne indlegsseddel blev senest revideret januar 2012
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