Bipacksedel: Information till anvandaren
Modafinil Sandoz 100 mg tabletter
modafinil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Modafinil Sandoz &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Modafinil Sandoz
Hur du tar Modafinil Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Modafinil Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SourwNdE

1. Vad Modafinil Sandoz ar och vad det anvands for
Den aktiva substansen i tabletten ar modafinil.

Modafinil Sandoz kan tas av vuxna som lider av narkolepsi som hjélp att halla sig vaken.
Narkolepsi &r ett tillstand som orsakar uttalad somnighet under dagen och en tendens att
plotsligt somna i oldmpliga situationer (sémnattacker). Modafinil Sandoz kan forbattra
narkolepsi och minska sannolikheten att du far en somnattack. Det kan dven finnas andra sétt
att forbattra ditt tillstand, din lakare kan ge dig rad.

Modafinil som finns i Modafinil Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Modafinil Sandoz

Ta inte Modafinil Sandoz
e Om du ar allergisk mot modafinil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
e Om du har oregelbundna hjéartslag.
e Om du har okontrollerat, mattligt till mycket hogt blodtryck (hypertoni)

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Modafinil Sandoz om du
e har hjartbesvar eller hogt blodtryck. Din lakare kommer regelbundet att behdva
undersoka detta under tiden du tar Modafinil Sandoz.

e nagon gang har haft depression, nedstamdhet, angest, psykos (forlorad
verklighetsuppfattning) eller mani (6verdriven upphetsning eller extrem lyckokansla)
eller bipolar sjukdom eftersom Modafinil Sandoz kan forvarra dessa tillstand



e har njur- eller leverbesvar (eftersom du behover ta en lagre dos)
e tidigare har haft alkohol- eller drogproblem.

Annat som du bor tala om for din l&akare eller apotekspersonal

e Vissa personer har berattat att de har tankar pa sjalvmord eller aggressiva tankar
och handlingar da de tagit detta ldkemedel. Tala omedelbart om for din lakare om
du marker att du blir deprimerad, k&nner dig aggressiv eller fientlig mot andra
maéanniskor eller om du har sjadlvmordstankar eller andra forandringar i ditt beteende
(se avsnitt 4). Du kanske vill be nagon i din familj eller néra vén att hjalpa dig att vara
observant pa tecken pa depression eller andra forandringar i ditt beteende.
Detta lakemedel kan gora dig beroende av det efter langtidsbehandling. Om du
behdver ta det under en lang tid kommer din lakare regelbundet kontrollera att det
fortfarande &r det bésta lakemedel for dig.

Barn och ungdomar
Barn yngre &n 18 ar ska inte ta detta liakemedel.

Andra lakemedel och Modafinil Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Modafinil Sandoz och vissa andra lakemedel kan paverka varandra och din lakare kanske
behdver anpassa dosen som du tar. Det &r sarskilt viktigt om du tar nagot av féljande
lakemedel tillsammans med Modafinil Sandoz:

e hormonella preventivmedel (p-piller, p-stav, hormonspiral och p-plaster). Du
behover 6vervéaga andra preventivmetoder under tiden som du anvénder Modafinil
Sandoz och i minst tva manader efter att du har slutat med behandlingen, eftersom
Modafinil Sandoz minskar de hormonella preventivmedlens effekt.

e omeprazol (mot sura uppstotningar, magbesvar och magsar)

e viruslakemedel for behandling av HIV-infektioner (proteashdmmare, t ex indinavir
eller ritonavir)

e ciklosporin (mot avstotning av transplanterade organ eller mot artrit
(ledinflammation) eller psoriasis)

e lakemedel mot epilesi (t ex karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin)

e ldkemedel mot depression (t ex amitriptylin, citalopram eller fluoxetin) eller angest (t
ex diazepam)

e blodfértunnande mediciner (t ex warfarin). Din lakare kommer att kontrollera blodets
formaga att levra sig under behandlingen.

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

o ldkemedel som sénker kolesterol s k statiner (t ex atorvastatin eller simvastatin).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du
inte ta Modafinil Sandoz.

Modafinil missténks orsaka missbildningar om det tas under graviditeten. Modafinil som tas
under graviditet kan 6ka risken for missfall.

Tala med din ldkare om vilka preventivmedel som kan vara lampliga for dig under tiden du
anvander Modafinil Sandoz (samt i tva manader efter avslutad behandling) eller om du
undrar dver nagot annat.

Du ska inte ta Modafinil Sandoz under amning.



Korformaga och anvandning av maskiner

Modafinil Sandoz kan orsaka dimsyn eller yrsel hos upp till 1 av 10 personer. Kor inte bil och
anvand inte verktyg eller maskiner om du paverkas eller fortfarande kanner dig véldigt
somnig nér du anvander detta lakemedel.

Du é&r sjéalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Modafinil Sandoz innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Modafinil Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Tabletterna ska svéljas hela tillsammans med vatten.

Vuxna

Rekommenderad dos ar 200 mg dagligen. Dosen kan tas en gang per dag (pa morgonen) eller
uppdelad pa tva doser (100 mg pa morgonen och 100 mg mitt pa dagen).

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

Aldre patienter (Gver 65 ar)
Rekommenderad dos &r 100 mg dagligen.

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

Vuxna med svara njur- eller leverbesvar
Rekommenderad dos &r 100 mg om dagen.

Din lakare kommer regelbundet att kontrollera din behandling for att se att den &r réatt for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Modafinil Sandoz

Om du tar for manga tabletter kan du kanna dig illamaende, rastlds, desorienterad, forvirrad,
orolig, angestfylld eller upprymd. Du kan ocksa fa sémnsvarigheter, diarré, hallucinationer
(uppleva saker som inte &r verkliga), brostsmarta, andrad puls eller 6kat blodtryck.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av
risken samt radgivning. Ta med denna bipacksedel och dina aterstaende tabletter.

Om du har glémt att ta Modafinil Sandoz
Om du har glomt att ta ditt lakemedel, ta nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla l1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem.
Sluta ta detta lakemedel och kontakta din lakare omedelbart om
e du plotsligt far svart att andas eller har vasande andning eller ditt ansikte, mun eller
hals borjar svullna

e du far hudutslag eller klada (speciellt om det paverkar hela kroppen). Svara utslag kan
orsaka blasbildning eller flagnande hud, sar i munnen, 6gon, nasa eller kdnsorgan. Du
kan ocksa ha en hog kroppstemperatur (feber) och onormala blodvarden

e du kanner nagon forandring av din mentala halsa och valmaende. Tecknen kan vara:

0 humdrsvéangningar eller onormala tankar

aggression eller fientlighet

glomska eller forvirring

extrem lyckokansla

upphetsning eller hyperaktivitet

angest eller nervositet

depression, sjadlvmordstankar eller sjalvmordsbeteende

rastloshet, oro eller psykos (forlust av kontakt med verkligheten som kan

innebara vanforestéaliningar eller att uppleva saker som inte ar verkliga),

kansla av avskildhet och domning eller personlighetsstorning.
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Andra biverkningar utgors av:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e Huvudvérk

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o Yrsel
e SOmnighet, extrem trétthet eller somnsvarigheter (insomni.)
e Kanner av hjartslagen som kan vara snabbare an normalt
e Brostsmarta
e Blodvallning
e Muntorrhet
e Aptitloshet, illamaende, magont, matsmaltningshesvar, diarré eller forstoppning
e Svaghet
e Domningar eller stickningar i hander eller fétter ("myrkrypningar")
e Dimsyn
e Onormala blodvéarden som visar hur din lever fungerar (forhéjda leverenzymer).
e Lattretlighet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e Ryggsmarta, nacksmarta, muskelvark, muskelsvaghet, kramp i benen, ledsmarta,
ryckningar eller skakningar

e Vertigo (svindel)

e Svarigheter att rora muskler smidigt eller andra rorelseproblem, muskelspanningar,
koordinationsproblem

e Hosnuvesymtom med kliande/rinnande nésa eller vattniga 6gon



e Okad hosta, astma eller andnéd

e Hudutslag, akne eller kliande hud

e Svettning

e Forandringar i blodtryck (hogt eller 1agt), avvikande EKG, och oregelbunden eller
ovanligt langsam hjartrytm

e Svarigheter att svalja, svullen tunga eller sar i munnen

e Kraftig gasbildning, reflux (aterflode av vatska fran magsacken), 6kad aptit,
viktforandringar, torst eller smakférandringar

e lllamaende (krékningar)

e Migran

e Talproblem

e Diabetes med forhojt blodsocker

e FOrhojt kolesterolvérde

e Svullna hander och fotter

e Stdrd somn eller onormala drémmar

e Forlust av sexualdrift

e Nasblod, halsont eller inflammerad néasslemhinna (sinuit)
e Onormal syn eller torra 6gon

e Onormal urin eller tatare urinering

e Onormal mens

e Onormala blodvérde som visar att antalet vita blodkroppar har férandrats.
e Rastloshet med 6kad kroppsroérelse

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Modafinil Sandoz ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen efter
EXP/Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Modafinil Sandoz innehaller
Den aktiva substansen &r modafinil.



Varje tablett innehaller 100 mg modafinil.

Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) ar: laktosmonohydrat, krospovidon (E1202), laktos,
povidon K30 (E1201), vattenfri kollodial kisel (E551), natriumstearylfumarat och talk
(E553D).

Hur Modafinil Sandoz ser ut och forpackningens innehall

Vit till benvit, 12,65 mm x 5,55 mm kapselformad tablett praglad med “100”.
Modafinil Sandoz finns i tdckvit PVC/PVDC/aluminium- eller tackvit
PVC/PE/PCTFE/aluminiumblister med 20, 30, 50, 60, 90 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark.

Chanelle Medical Unlimited Company, Loughrea, Co. Galway, Irland.
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Nirnberg, Tyskland.

Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, Barcelona, 08013
Barcelona, Spanien.
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