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e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

Modiodal® kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke maerker noget til. Det
drejer sig om aendringer i visse laborato-
rieprover, f.eks. leverprover, blodprever og
hjertets impulser, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirk-
ning er generende eller bliver veerre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemid-
delstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted: www.meldenbivirkning.dk/

5. Sadan opbevarer du
Modiodal®

¢ Opbevar Modiodal® utilgeengeligt for bern.

¢ Du kan opbevare Modiodal® ved almindelig
temperatur.

e Tag ikke Modiodal® efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen. Hvis pakningen er
maerket med EXP betyder det at udlgbsda-
toen er den sidste dag i den anferte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af

hensyn til miljget ma du ikke smide medicin-
rester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Modiodal® 100 mg tabletter indeholder:
Aktivt stof:

Modafinil.

@vrige indholdsstoffer:

Lactose, majsstivelse, magnesiummonosili-
catdihydrat, croscarmellosenatrium, povidon,
talcum, magnesiumstearat.

Pakningsstorrelser:
Modiodal® fas i pakninger med 30 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail:_info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Modiodal® er et registreret varemaerke, der
tilhgrer Cephalon France.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 05/2009 HTOdense

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

MODIODAL®
100 mg tabletter
Modafinil | |

31115-01-02 |

som ikke er naevnt her.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen. Gem indleegs-
sedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide. Leegen har ordineret Modiodal® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har. Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkningen af Modiodal® og hvad du skal
bruge det til

. Det skal du vide, for du begynder at tage
Modiodal®

. Sadan skal du tage Modiodal®

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer du Modiodal®

. Yderligere oplysninger
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1. Virkningen af Modiodal® og
hvad du skal bruge det til

Modiodal® gger aktiviteten i et omrade i
hjernen, sa du har lettere ved at holde dig
vagen.

Du kan tage Modiodal®, hvis du har sygdom-
men narkolepsi. Narkolepsi viser sig ved en
pludselig, uimodstaelig sevntrang med daglige
episoder med kortvarig sevn.

Laegen kan have givet dig Modiodal® til anden
anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.

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

Tag ikke Modiodal®

¢ hvis du ammer.

e hvis du er overfglsom over for modafinil eller
et af de gvrige indholdsstoffer.

Vaer ekstra forsigtig med at tage

Modiodal®

Tal med leegen, hvis

e du lider af sygelig angst eller har en psykisk
sygdom.

e din lever eller dine nyrer fungerer darligt.

e du har darligt hjerte.

e du har for hgjt blodtryk.

Kontakt straks leegen, hvis du far udsleet efter
start af behandlingen.

Doping: Modiodal® star pa dopinglisten
og kan medfgre diskvalifikation ved sport-
skonkurrencer. Sperg leegen.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinpreve-
kontrol, at du er i behandling med Modiodal®.
Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke
er kobt pa recept, medicin kgbt i udlandet,
naturleegemidler samt steerke vitaminer og
mineraler.

Tal med din laege, hvis du tager

e medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin,
phenobarbital, phenytoin).

e p-piller eller anden svangerskabsforebyg-
gende medicin. Modiodal® kan nedsaette
virkningen, sa du skal maske have medicin
med hgjere hormonindhold eller bruge
anden svangerskabsforebyggelse under
behandlingen og i 2 cykler efter opher af
behandlingen.

e medicin mod depression (tricykliske antide-
pressiva eller SSRI'er).

e blodfortyndende medicin.

e medicin mod angst (diazepam).

* medicin mod for hgjt blodtryk, hjertekram-
per eller migraene (propranolol).

e medicin mod mavesar (omeprazol).

e medicin efter transplantation (ciclosporin).

e medicin mod HIV-infektion.

e medicin mod sgvnproblemer (triazolam).
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Anden medicin kan pavirke virkningen af
Modiodal®, eller Modiodal® kan pavirke virk-
ningen af anden medicin. Dette er normalt
uden praktisk betydning. Sperg leegen eller
apoteket, hvis du ensker flere oplysninger
herom.

Brug af Modiodal® sammen med mad og
drikke

Du kan tage Modiodal® i forbindelse med et
maltid, men det er ikke ngdvendigt. Du vil dog
fa mindre ubehag fra maven, hvis du tager
Modiodal® til et maltid.

Du skal tage tabletterne med et glas vand.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du
tager nogen form for medicin.

Kvinder i den fodedygtige alder

Modiodal® kan nedsaette virkningen af P-
piller og lignende. Se under “Brug af anden
medicin”.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Modiodal®
efter aftale med laegen.

Amning

Du ma ikke tage Modiodal®, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Modiodal® kan give bivirkninger, der i storre
eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerh-
eden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Modiodal®

Modiodal® indeholder lactose. Kontakt laegen,
for du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage
Modiodal®

Tabletterne bor indtages sammen med rigelig
maengde vand (1% dl).

Tag altid Modiodal® ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Den saedvanlige dosis er

Voksne

2-4 tabletter om dagen. Du kan tage 1-2 tab-
letter om morgenen og ved frokosttid eller 2-4
tabletter pa én gang om morgenen.

Aldre over 65 ar

Du skal normalt kun have 1-2 tabletter om
dagen, hvis du er over 65 ar. Folg leegens anvis-
ninger.

Born
Du ma kun bruge Modiodal® til bgrn efter
leegens anvisning.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Det kan vaere ngdvendigt at nedsaette dosis.
Folg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Modiodal®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket,

hvis du har taget flere Modiodal® end der star

i denne information, eller flere end lsegen har

foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Efter overdosis af Modiodal® kan der opsta

e sgvnlgshed, rastloshed, forvirring, desori-
entering, ophidselse, hallucinationer.

e kvalme, diaré.

e forhgjet blodtryk, hurtig eller langsom puls,
brystsmerter.

Hvis du har glemt at tage Modiodal®
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Modiodal®
Kontakt leegen, hvis du gnsker at afbryde eller
stoppe behandlingen med Modiodal®.

4. Bivirkninger

Modiodal® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Pludseligt hududsleaet, andedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion).
Kan veere livsfarligt.Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

¢ Psykoser/Sindslidelser. Kontakt leege.

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis

sjeelden):

e Blaereformet udsleet og beteendelse i huden,
iseer pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt lsege
eller skadestue.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud.
Kontakt laege eller skadestue.

lkke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer

hos flere end | ud af 10 patienter):

¢ Hovedpine. Den forsvinder ofte i lobet af fa
dage.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget hurtig og uregelmaessig puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte
lege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

¢ Angst, tankeforstyrrelser, forvirring,
nervesitet, sovnleshed, desighed.

¢ Hjertebanken, brystsmerter.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesleshed i huden, blussen af huden.

e Krafteslashed og svaghed.

e Svimmelhed, evt. pga. for lavt blodtryk.
Uskarpt syn.

e Mavesmerter, diaré eller forstoppelse. Sure
opsted, kvalme. Mundterhed. Nedsat appe-
tit. Du far faerre bivirkninger fra maven, hvis
du tager Modiodal® til et maltid.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Astmalignende anfald, andened/andedraets-
besveer. Kan blive alvorligt. Kontakt straks
leege eller skadestue, hvis du far vejrtreekn-
ingsproblemer. Ring evt. 112.

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infek-
tioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlege-
mer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte leaege.

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan vaere
alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse

.

af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livs-
farligt. Ring 112.

¢ Vandladningsforstyrrelser, besvaer med at
lade vandet evt. vandladningsstop. Kan blive
alvorligt. Tal med laegen.

¢ Hyppig vandladning, terst, traethed pga. hejt
blodsukker (blodglukose), sukkersyge. Det
kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivir-
kning. Tal med leegen.

e Opstemthed (manisk). Det kan hos nogle
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
laegen.

* For hgjt blodtryk. Tal med lsegen. For hgjt
blodtryk skal behandles. Svaert forhgjet blod-
tryk er alvorligt.

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du
far meget langsom puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

¢ Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

* @get risiko for areforkalkning pga forhgjet
kolesterol i blodet. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

e Hukommelsestab. Kan veere alvorligt. Tal
med laegen.

e Andring i personlighed, ophidselse, folelses-
maessig ustabilitet, irritation, aggressivitet,
nedsat sexlyst.

e A£ndrede dremme, sgvnforstyrrelser.

e Ekstra hjerteslag.

¢ Bevaegelsesforstyrrelser, koordinationsforsty-
rrelser, ufrivillige beveegelser, rysten.

¢ Talebesveer, smagsforstyrrelser, synsforstyr-
relser, gjenterhed.

e Muskelsmerter, ledsmerter, smerter i ryg og
nakke, leegkramper, muskelsvaghed, muskel-
treekninger.

e Uregelmaessig, kraftig menstruation.

¢ Nedsat folesans, kraftig sveden, akne (bum-
ser), hududsleet, hudklge, naeldefeber.

e [rritation i sveelget, hoste, bihulebeteendelse,
snue, naeseblod.

¢ Synkebesvaer, sar i munden, beteendelse i
tungen, opkastninger, luft i maven.

* @get appetit, torst, vaegtegning eller veegt-
tab.

¢ Haevede fodder, ankler og haender.

Meget sjelden (forekommer hos feerre end 1
ud af 10.000 patienter):
e Ufrivillige beveegelser af mund og tunge.

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis
sjeelden):

e Selvmordstanker. Kontakt laegen.

¢ VVrangforestillinger, hallucinationer.



