Darman vasitasinin istifadasi Gizra talimat (xastalar licting

Bu darmam istifada etmaya baslamazdan avval bu iclik varaqasini diggatla oxuyun, giinki
burada Sizin figiin milthiim malumatlar vardsr,

Bu iglik varagasini atmayin. Daha sonra onu takvar oxumaginz lazim gala bilar,

Agar alava suallarimz olarsa, litfan, hakiminiza va ya aczagi va midraciar edin,

Bu darman gaxsan Sizin figlin tayin edilmisdir, onu baggalarina vermayin.

Bu darmandan istifads muddatinda hakima va ya xasfaxanavea gelsaniz. hakiminiza bu
darmandan istifada erdiyiniz barada malumear verin,

Bu iglik varagada yazdaniara dagiq amal edin. Darmann Sizin figiin tavsiva alunan dozasimdan
vitksak va ya asags doza istifads etmavin.

MODIOGEN 200 mq tabletlar
MODIOGEN

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Modafinil

Tarkibi

Tasiredici madds: 1 tabletin tarkibinda 200 mq modafinil vardir,

Kamakei maddalar: laktoza monohidrat 200 M, prejelatinlasdirilmis nisasta, mikrokristallik
selliloza PH 102, povidon K30, kolloidal CL krospovidon, magnezium
stearat,

Tasviri
Ag rangli, iki tarafi qabarig, uzunsov, Gzarinda xatti olan tabletlardir,

Farmakoterapevtik grupu
Psixostimulyatorlar, Markazi tasirli simpatomimetiklar,
ATC kodu: NOGBAD7,

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Modafinil insan da daxil olmagla bir cox canlida oyamqhgr stimullagdinre. Ovanighgs hansi
mexanizmla stimullagdirdii dagiq malum deyil.

Klinikaya qadar tadgiqatlar: Modafinil birbaga va ya dolayi yolla alfal adrenoreseptor va ya
dopamin reseptorunun antagonisti olarak tasir gdistarir. Amfetamin ila stimullasdinlan ovamglig
dopamin reseptorunun antaqonisti haloperidol ila antaqoniza edildikda, modafinil ila oyaniglig
zamani isa antaqoniza edilmir. Metilfenidat va amfetamin ila biltiin beyinda neyronal aktivlik
milsahida edilir, modafinil ila isa segici olaraq asasan hipotalamus olmagla bevnin milayyan
nahiyalarinda oyanighqg amala galir.

Insanlarda modafinil giindtiz vaxu oyanghgi tamin edir va va vaxsilasdinr. Modafinilin
istifadasi oyamgligin davam etmasini tamin edir va bu oyamglg elekirofizioloji davisikliklar
kimi obyektiv olaraq milgahida oluna bilir. Modafinil yuxusuzlugla bagh kognitiv, psixomotor



va neyrosensor qabiliyyatdaki pozulmalara da tasir edir. Bu dayvigikliklar davrams va istahada
har hansi bir manfi dayisikliya sabab olmadan bas verir.

istifadasina gistarislar
MODIOGEN, yuxu xastaliyi (narkolepsiya) ils alagadar haddindan artig yuxuya meyilli olan
xastalarin milalicasi Gghin istifads olunur.

ks gistariglar

MODIOGENI asafidaki vazivyatlarda istifada etmayin

Modafinil vo ya MODIOGENin tarkibindaki kdmakei maddalara qarss hiperhassashiginiz
(allergiya) varsa,

Hamilasinizsa va ya hamila qalmag planlagdinirsimzsa,

Ana siidi ila qidalandinrsinizsa,

Qeyri-normal firak ritminiz varsa (aritmiya),

Hipertoniyamz (yiiksak gan tazyigi) varsa.

Xiisusi glistarislar va chtivat tadbirlari

Urakla bagh probleminiz varsa va ya qan tazyiginiz yiiksakdirsa, MODIOGEN istifada etdiyiniz
zaman hakiminiz bu ghstaricilari miitamadi olaraq yoxlamaga ehtivac duyacaqdir.

Depressiya, pessimistik emosional durum, narahathg/tagvis vaziyyati. realligla alaganin
pozulmas: (psixoz), haddindan artug ovamglig va psixi durumda ziddiyyatli dayisikliklar
(bipolyar pozgunlug) méveuddursa, MODIOGEN bu vaziyyatlarin pislasmasing sabab ola bilar,
Bdyrak va va qaraciyar xastaliviniz varsa (daha asafi dozaya ehtiyac ola bilar)

Kecmisda alkogol va ya narkotik vasitalar ila alagali problemlariniz olubsa. ehtivatla istifada
edin.

A;ag:dak! hallarda hakinm va ya aczaginizla maslaharlagin,

Ogar ruh disklinliiyll (depressiya) varsa (davramglarinizda depressiva alamatlari va ya digar
dayisikliklarin olub-olmadifi barada siza kéimak gdstarmak dgiin aila Gzviarinizdan birina va va
yaxin dostunuza damigaraq vaziyyatinizi dayarlandira bilarsiniz).

Digar insanlara qars diismangilik va va aqressiya hiss edirsinizsa.

Intihar hagqinda digtintirstiniizsa va ya davramsglarimzda bir dayisiklik oldugunu hiss
edirsinizsa,

Siddathi sapgilar (lizda va gz strafinda qansizmalar, siskinlik va qizarma ila tazahilr edan illihab
{3tivens-Conson sindromu) daxil olmagla). toksik epidermal nekroliz (dan fizarinda icinda maye
ila dolu gabaqreiglarla tazahiir edan ciddi bir xastalik). ganda eozinofillarin (allergik
hiiceyralarin ndvil) sayimin artmasi va sistem simptomlarla Sziini biiruza veran darman sapgisi
varsa,

(oxlu Ozvlarin hiperhassasliq reaksivasindan silbha varsa,

Hayacan, narahathiq baglayirsa va ya pislagirsa,

Psixotik va ya maniakal (halliisinasiya, paranoya, narahathq va maniva) slamatlar baslayarsa va
ya pislasarsa,

Bipolyar xastaliyiniz varsa (emosional vaziyyatin ziddiyyatli dayisikliklari).

Modafinil ila miialics olunan xastalar agressiv va dliismangilik davranisinin milsahida olunmas:
va ya pislagmasi riskina gira diggatla izlanilmalidir. Simptomlar milsahida elundugda.
maodafinilin dayandinlmasi talab oluna bilar.

Urak xastaliklarla bagh: anamnezinizda nabzin qeyri-ritmik olmasi. yaxud orta va agar daracali
hipertoniya va 0l madacivin biylimasi varsa, MSS-nin stimulyatorlannin gabulu il bagh EKQ-
da isemik dayigikliklar, sina nahiyasinds agn, drsk ritminin pozulmasinim digar klinik alamatlari
yaranarsa,

Yuxusuzlug alamatlar varsa,

Reproduktiv potensiallh gadinlarda modafinilin tayinindan avval bir kontraseptiv program
hazirlanmalidir.

Asihihig yaradan madda, narketik vasita va ya alkogoldan istifada edan pasiventlarda preparatin
istifadasing diggat yetinlmalidir,



Qalaktozaya (qanda olan bir gakar nbvil) qar diziimsitzliik, Lapp laktaza catismazhigi va ya
qlitkoza-qalaktozamn bagirsaglardan sorulmasinin pozulmas: kimi nadir irsi pozgunluglarimiz
varsa, darhal hakiminiza bildirin.

MODIOGENin uzunmiiddatli istifadasi asililiq yarada bilar. Uzun milddat istifada etmaya
ehtiyac olarsa, sizin liglin 2n uygun darman vasitasinin hala da MODIOGENin olub-olmadiim
tayin etmak figiin hakiminiz sizi miintazam olarag nazarat altinda saxlayacaqdir,

Nazaratli tadgiqatlar zamam effektiviiyi va tahlikasizliyi miayyan olunmadifn Gein va alava
tasirlar, hamginin dari il2 bagh hiperhassashq riski oldugu Gigln usaglarda modafinil istifada
olunmamalidir.

Bu xabardarliglar hatta kegmisda olsa bela siza aiddirsa. bu barada hakiminiza malumat verin,
MODIOGENR tarkibindaki bazi kiimakei maddalar haggmda mihiim malumatiar
MODIOGENin tarkibindaki bazi kiimakei maddalar hagginda mithiim malwmatlar
MODIOGENin tarkibinda 130 mq laktoza monohidrat vardir, chgar avvallar hakiminiz sizda
bazi gakarlara qars: doziimsizliytin oldufunu sty lamisdirsa, bu darman vasitasini istilada
etmamigdan avval hakiminizla slags saxlayin.

Digar darman vasitalari ila qargiligh tasiri

Modafinil 8z metabolizmini CYP3A4/5 aktivliyini stimullagdiraraq artira bilae. lakin bu tasir
zaifdir va ciddi kliniki naticalari miisahida olunmur.

Cicolmaaleyhina preparatlar: Karbamazepin va ya fenobarbital kimi CYP aktivliyini
stimullagdiran darman vasitalari ila birlikds istifada olundugda modafinilin plazmada
konsentrasiyas: azala bilar. CYP2C19 un miimkiin inhibisiyasi va CYP2C9-un supressiyast ila
alagadar fenitoinin klirensi modafinilla birlikda istifads olundugda azala bilar. Pasiyventlar
fenitoin toksikliyina géra miigahida olunmali va fenitoinin plazma konsentrasivalar takrar
lgtilmali, ehtiyac olarsa modafinills mialica dayvandinimalidir,

Steroid kontraseptiviar: Steroid kontraseptivlarin tasiri modafinilin CYPIA4/5 fermentini
stimullagdirmas: naticasinda dayiga bilar. Alternativ kontraseptiv vasitalardan istifada etmak
tvsiy2 olunur. Kontraseptiv vasitalarin yetarli tasiri Modafinilla mialica dayvandinldigdan 2 ay
sonra misahids olunacagdir.

Aniidepressantlar: Bazi trisiklik va SSRI antidepressantlar CYP2D6 tarafindan genis hacmda
metabolizma ugrayirlar. CYP2DG6 fermentinin gatigmazhif olan saxslarda (Qafgaz irgindan
olanlann 10%-i) CYP2C19 fermenti daha boyik rol oynayvir. Modafinil CYP2C19 fermentini
nhiba etdiyi ligiin antidepressantlar daha az migdarda istifada olunmahdir.

Antikoaguiyaniiar: Modafinil CYP2C9 fermentini supressiya eda bildiyi Gigiin varfarinls birlikda
istifada olunduqda, varfarinin klirensi azala bilar, Modafinilla mialicays basladigdan 2 ay sonra
va dozam dayigdirarkan protrombin vaxn yoxlanlmalidir.

Lhgar darman vasitalari: CYP2C19 tarafindan metabolizma ugrayan darman vasitalari
(diazepam, propranolol va omeprazol) modafinil ila birlikds istifada olundugda klirenslari azala
bilar. Bundan alava, fn vitre saraitds CYP1A2, CYP2B6 va CYP3A4/5 fermentlarinin tasirinin
stimullagdirmasi naticasinda bu fermentlar tarafindan metabolizma ugravan darman vasitalarinin
qanda konsentrasiyalanmn azalmas: miigahids olunmugdur ki, bu tasirin in vivo saraitda da
ortaya gixa bilmasi ehtimal olunur. Klinik tadgiqatlar, xiisusila da mada-bagirsaq traktinda
CYPIA4 fermenti ila pre-sistem xaricolunmaya maruz galan CYP3IA4 ferment substratlarinda
an biyilk tasirin ola bilacayini gostarmisdir. Masalan: siklosporin, HIV proteaza inhibitorlar,
buspiron, triazolam, midazolam, kalsium kanallarimn blokatorlan va statinlar.

Hamilalik va laktasiva divriinda istifadasi

Darman vasitasini istifads etmamisdan avval hakim va ya aczagimizla maslahatlagin.
Hamilalik zamam bu darman vasitasi istifads olunmamalidir,

Mikalica miiddatinda hamila oldugunuzu bildiyiniz halda darhal hakiminiza va va aczacimza
malumat verin.

Laktasiva

Darman vasitasini istifads etmamigdan avval hakiminiz va ya aczagi ila maslahatlasin,

Ana siidii il qidalandinrsimzsa, MODIOGEN istifada etmayin.



Naqgliyyat vasitasini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qa hiliyyatina tasiri
MODIOGENin nagliyyat vasitalari va digar mexanizmlarin idars olunmas gabilivyatina tasiri
hagqinda Kifayat gadar malumat méveud deyil. Lakin bazi gaxslards bulanig géirma va
baggicallanmaya sabab ola bilar.

istifada gaydasi va dozasi

Hakiminiz bagqa sakilda tévsiya etmamigdirsa, MODIOGEN kasik xatti olan tableti asagidak)
qaydada istifada edin.

Narkolepsiyali pasiyentlarda 200-400 mq gobul edilir. Klinik cavabdan asili olaraq bir dafa va
ya giindz iki dafa olmagla sahar va giinorta verila bilar.

Tabletlari kifayat gadar su ila gabul edin,

Hakiminiz bagqa bir thvsiya vermamigdirsa, bu talimatlara amal edin. Preparat vaxunda gabul
etmayi unutmayin.

Miixctalif vag gruplar:

Usaglarda Istifadasi

MODIOGEN 18 vasdan asag: usaqlarda va venivetmalarda tahlikasizliyi va effektivliyi siibut
olunmadigindan istifada olunmamalidir.

Yagilarda istifadasi

Qaraciyar va bdyrak funksiyasindan asih olaraq, 65 yasdan yuxan xastalarda asag doza ila
miialicaya baglamaq lazimdir,

Xilsusi vaziyyatlar

Bavrak cangmaziiF:

Afr daracali xronik byrak catismazligs (kreatin klirensi < 20 ml/dagq) 200 mq birdafalik doza
goklinda istifada olunan modafinilin farmakokinetikasina shamiyvatli daracada tasir etmir.
Boiyrak funksiyas: azalmig xastalarda glindalik agagi doza ila milalicaya baglamaq lazimdir.
Laracivar gatigmaziig

Agir daracali qaraciyar catigmazliginda dozam 50% gadar azalimag 16vsiva olunur.

Agir daracali qaraciyar catigmazhigi olan xastalarda giinda bir dafa 100 mg modafinil tavin
olunmalidar,

MODIOGENIn gida va ickilaria birlikda istifadasi

MODIOGEN in qida ila gobul edila bilar.

MODIOGEN-i istifada etmayi unutsamz

Ogar darmam gabul etmayi unutmusunuzsa, sonraki dozani normal vaxtinda gabul edin.
Unudulan dozam avaz etmak tiglin ikigat doza gabul etmayin.

MODIOGEN-Ia miialics bitdikdan sonra yarana bilacak tasivlar

Bununla bagh malumat méveud deyil.

Dgar MODIOGENin tasirinin gox giiclii va va zaif oldufunu milsahids etsaniz, hakiminiz va
aczagimz ila alaga saxlayn.

Dlava tasirlari

Agafida gostarilon alava tasirlarin gox hissasi modafinil 1abletlari ila apanlan kliniki ¢alismalar
va ya posi-marketing tacriiba zamam miisahida olunmusdur. Bu slava tasirlarin bir goxunun
modafinil tablet ils alagasi tasdiglanmamisdir.

dlava tasirlarin rastgalma tezliyi asafndaks kimidir: cox tez-tez (=1/10); tez-tez (=1/100-dan
<1/10 -a gadar); bazan (21/1000-dan <1/100-a gadar): nadir (= 1/10000-dan <1/1000-2 qadar);
¢ox nadir (<1/10000), tezliyi malum deyil (alds olunan malumatlara asasan tezliyi tayin etmak
milmkiin deyil)

On gox rast galinan alava tasiri xastalarin taqriban 21%6-da rast galinan basagnsidir. Dsasan
yiingiil va orta afirhigda olub, dozaya baghdir vo bir nega giin arzinda kegir.

Infeksiva va invazivalar

Bazan: faringit, sinusit

Qe va limfa sistemi pozgunluglar:

Bazan: eozinofiliya, leyvkopeniya

Immun sisteminin pozguniuglar:

Bazan: ylingill allergik reaksivalar (m&vstimi allergik rinit alamatlari)



Tezliyi malum deyil: angioddem, &vra, hiperhassasliq reaksivalan {qizdirma. sapgi.
limfoadenopatiya va tasira maruz galan digar orqanlarda miisahida olunan alamatlar)
Metabolizm va gidalanma pozguniuglar:

Tez-tez: istahamin azalmas:

Madir: hiperxolesterolemiya, hiperglikemiya, sakarli diabet, istahamin artmasi

Psixiatrik pozguniuvglar

Tez-tez: asabilik, yuxusuzlug, tagvis, qeyri-normal diisiincalar, cazqinhg, quaiglanma.
Bazan: yuxu pozulmalan, shval-rubiyysnin dayismasi, libidonun azalmas:, diismancilik hissi,
depersonalizasiya, saxsiyyat pozgunluglan, hayacan, qeyri-normal yuxular, aqressiya.
Nadir hallarda: psixoz, maniya, deliiziya, hallisinasiya, intihara meyillik,

Sinir sisteminin pozgunluglar:

Cox tez-tez: bag agnis)

Tez-tez: basgicallanma, yuxululug. paresteziya

Bozan: diskineziya, hipertoniya, hiperkineziya, amneziya. migren. tremor. vertigo. MSS-nin
oyamqlifi, hiposteziya, koordinasiyanin pozulmasi, harakat pozulmalan, nitqin pozulmas;,
dadbilma va iybilmanin itmasi.

Garma pozgunluglar:

Tez-tez: bulamgq géirma

MNadir: geyri-normal giirma, quru gz

Urak-damar sisteminin pozgunluglar:

Tez-tez: taxikardiya, tirak déyintiilarinin artmas)

Bazan: ekstrasistoliya, aritmiya, bradikardiva

Damar pozfunluglar

Tez-tez: vazodilatasiya

Bazan: hipertoniva, hipotoniyva

Tanaffiis sitemi, dig gafasi va divararalige organlarinn poz@uniuglar:

Bazan: dispnoe, dskiirayin artmasi, astma, burun ganaxmasi. rinit

Mada-bagrsag pozguninglar:

Tez-tez: qanin nahiyasinda agn., trakbulanma, agizda qurulug. ishal, dispepsiya. gabizlik
Bazan: kop, reflitks, qusma, disfagiya. qlossit. agizda xoralar,

Dari va darialt toxuma pozgunluglar

Bazan: tarlama, sapgi, akne, gasinma

Tezliyi malum deyil: ciddi dari reaksiyalan (¢oxformah eritema, Stivens-Conson sindromu,
toksiki epidermal nekroliz, eozinofiliva va sistem simptomlarla milsayist olunan darman sapgisi
{DRESS))

Skelet-azala sistemi va birlagdivici toxuma pozfunluglar:

Bazan: belda agn, boyun agrisi, mialgiya, miasteniya, ayaglarda qicolmalar, artralgiva
Bayrak va sidik-ifrazat sisteminin pozguniuglar:

Bazan: qeyn-normal sidik, sidiyagetmanin tezlasmasi

Reproduktiv sistem va sitd vazisi pozgunluglar

Bazan: menstrual pozgunluglar

Umumi pozguniuglar

Tez-tez: asteniya, sina nahiyasinda afin

Madir: periferik Sdem. susuzlug hissi

Miayinalar

Tez-tez: qaraciyarin funksional testlarinin naticalarinin normadan kanara ¢ixmasi, dozaya bagl
olaraq alkalin fosfataza va gamma qlutamil transferaza saviyyasinin artmasi miisahida
olunmusdur.

Bazan: geyri-normal EKQ géstaricilari, ¢akinin artmasi va va itirilmasi

Doza haddinin asilmas:

Insomniya (yuxusuzlug), hayacan, narahatliq, dezoriventasiva. konfuziva {¢asqnhig). ovamighg
(hayacanlanma) kimi markazi sinir sisteminin pozgunluglan, hallisinasiya, trakbulanma. ishal
kimi hozm sisteminin pozgunluglan, taxikardiya ((rakddyiinma), bradikardiya (Grak ritminin
yavagimasi), hipertoniya, sina nahiyasinda agn kimi kardiovaskulyar (iirak-damar) sistemin



pozgunluglan migahids olunarsa, xastada qusma yaratmag va madanin yuyulmas: hagqinda
diistinmak lazamdir.
Lazim oldugundan artiqg MODIOGEN gabul etmisinizsa, hakim va ya aczagt ila alaga saxlayin.

Buraxilis formas:
10 tablet, PVC (polivinilxlorid)/PVDC (polivinildixloridValiminium blisterds. 3 blister. ighik
varaqa ila birlikda karton qutuya qablasdirilir,

Saxlanma saraiti

25°C-dan asag1 otaq temperaturunda, orijinal qablasdirmasinda, quru va 1s1qdan gorunan va
ugaglann ali catmayan yerds saxlamagq lazimdir.

Son istifada tarixi bitmig va ya istifada olunmayan preparatlan zibil qabina atmayin! Xfsusi
ayrilmig toplama sistemina tahvil verin.

Ogar preparatda va ya gablagdirmada dayisiklik gorsaniz. MODIOGENI istifada elmayin.

Yararhhq milddati
2 il
Yararlihq milddati bitdikdan sonea istifada etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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ASO 2. ve 3. 0SB Alct OSB Mah. 2013, Cad. No.24
Sincan/ANKARA,

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
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