PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Modafinil Orion 100 mg table tit
M odafinil Orion 200 mg table tit

modafiniili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén ldikkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiviad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Modafinil Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin otat Modafinil Orion -tabletteja
Miten Modafinil Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Modafinil Orion -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1.  Mita Modafinil Orion on ja mihin siti kéytetiin
Modafinil Orion tablettien vaikuttava aine on modafiniili.
Tatd ladkettd voivat kiyttdd narkolepsiaa sairastavat aikuiset helpottamaan hereilld pysymista.

Narkolepsia on tila, joka aiheuttaa poikkeavaa visymystd paivisaikaan ja taipumusta nukahtaa
akillisesti sopimattomissa tilanteissa (nukahtamiskohtaukset). Taméa lidke saattaa parantaa narkolepsiaa
ja vahentdéd nukahtamiskohtauksien todenndkdisyyttd, mutta voi olla muitakin keinoja tilasi
parantamiseen, ja lidkadrisi antaa asiasta neuvoja.

Modafiniilia, jota Modafinil Orion siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat M odafinil Orion -tablette ja

Ali ota Modafinil Orion -tablette ja

- jos olet allerginen modafiniilille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on epasddnnodllinen sydimen syke

- jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva keskivaikea tai vaikea verenpainetauti.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Modafinil Orion -tabletteja, jos
sinulla on tai on ollut:



- sydinvaivoja tai kohonnut verenpaine. Ladkérin on tutkittava ndmé sddnndllisesti, kun otat tita
ladkettd.

- masennusta, alakuloisuutta, ahdistuneisuutta, psykoosi (todellisuudentajun menettiminen), mania
(yli-innostunut tai ylionnellinen olo) tai kaksisuuntainen mielialahéirié. Tadmé lidke voi pahentaa
tilaasi.

- munuais- tai maksavaivoja. Sinun on mahdollisesti silloin otettava pienempi annos.

- alkoholi- tai muu paihdeongelma.

Muita seikkoja, joista on kerrottava ldikirille tai apteekkihenkilokunnalle

- Jotkut henkil6t ovat ilmoittaneet, ettd heilld on ollut itsemurha-ajatuksia tai aggressiivisia ajatuksia
tai he ovat kéyttdytyneet agressiivisesti timén lddkkeen kdyton aikana. Kerro heti laédkarille, jos
olosi on masentunut, tunnet olevasi aggressiivinen tai vihamielinen muita thmisid kohtaan, sinulla
on itsemurha-ajatuksia tai huomaat kdytoksesi muuttuvan muulla tavoin (ks. kohta 4). Haluat
ehké pyytdd perheenjisenti tai laheistd ystdvda auttamaan sinua pitdméén silméllda mahdollisia
masennuksen merkkejd, ahdistuneisuutta tai muita kayttadytymismuutoksia.

- Joillekin tdmédn ladkkeen pitkdaikaiskdyttd voi atheuttaa riippuvuutta. Jos sinun on kiytettdvé
ladkettd pitkdaikaisesti, lAdkari tarkistaa sdannollisin viliajoin ettid se on edelleen sinulle paras
ladke.

Lapset ja nuoret
Alle 18-vuotiaat lapset eivit saa ottaa tatd ladketta.

Muut lddike valmisteet ja Modafinil Orion

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettidin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Tama lidke ja tietyt muut lidkkeet voivat vaikuttaa toinen toisiinsa, ja lddkarin on ehki
muutettava ottamiasi annoksia.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle jos kdytit jotain seuraavista ladkkeista:

- hormoniehkdisyvalmisteet (mukaan lukien ehkaisypillerit, -implantaatit, -kierukat ja -laastarit).
Sinun on harkittava muita ehkdisymenetelmid, kun kiytat titd ladkettd, ja ainakin kahden
kuukauden ajan hoidon péétyttyd, koska tima Iddke vihentid niiden tehoa.

- omepratsoli (ruokatorven refluksitaudin, ruoansulatushdirididen tai mahahaavan hoitoon)

- viruslddkkeet HIV-infektion hoitoon (proteaasin estéjit, esim. indinaviiri tai ritonaviiri)

- siklosporiini (elinsiirteen hyljinnén estoon tai niveltulehduksen tai psoriaasin hoitoon)

- epilepsialidkkeet (kuten karbamatsepiini, fenobarbitaali tai fenytoiini)

- masennusliadkkeet (kuten amitriptyliini, sitalopraami tai fluoksetiini) tai ahdistuneisuuslidkkeet
(kuten diatsepaami tai buspironi)

- verta ohentavat ladkkeet (kuten varfariini). La4kérisi seuraa veresi hyytymisaikoja hoidon
aikana.

- kalsiumkanavan salpaajat tai beetasalpaajat kohonneen verenpaineen tai syddnvaivojen hoitoon
(kuten amlodipiini, verapamiili tai propranololi)

- statinilddkkeet kolesteroliarvon alentamiseen (kuten atorvastatiini tai simvastatiini).

- unettomuuslidkkeet (triatsolaami tai midatsolaami).

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet raskautta, dld ota tatd ladketta.

Modafiniilin epéilldén aiheuttavan synnynndisid epdmuodostumia, jos sitd otetaan raskauden aikana.

Keskustele ladkarin kanssa ehkdisymenetelmisti, jotka sopivat sinulle timén lidkkeen lidkehoidon
aikana (ja kahden kuukauden ajan kdyton lopettamisen jilkeen).



Ajaminen ja koneiden kiytto
Téama lddke voi aiheuttaa ndon haméartymisti tai huimausta. Jos sinulla esiintyy ndité tai jos huomaat,
ettd olet edelleen hyvin unelias tatd ladkettd kayttdessasi, dld aja dlaka kdytd koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtaviin Iiékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Modafinil Orion sisiltii laktoosia

100 mgn tabletti siséltdd 107,8 mg laktoosia (monohydraattina) ja 200 mgn tabletti siséltdd 215,7 mg
laktoosia (monohydraattina). Jos laékéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkdrin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Téama lddke siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Modafinil Orion -tablette ja otetaan

Ota tété lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Aikuiset

Suosteltu annos on 200 mg vuorokaudessa. Annos voidaan ottaa kerran vuorokaudessa (aamulla) tai
jaettuna kahteen annokseen vuorokaudessa (100 mg aamulla ja 100 mg keskipéaivalld).

Ladkéri voi joissain tapauksissa pdittdd suurentaa vuorokausiannoksesi enintddn 400 mg:aan.

14kkaat potilaat (vl 65-vuotiaat)

Suositeltu annos on 100 mg vuorokaudessa.

Ladkari voi suurentaa annosta (enintddn 400 mg:aan vuorokaudessa) jos sinulla ei ole maksa- tai
munuaisvaivoja.

Aikuiset, joilla on vaikeita munuais- tai maksavaivoja
Suositeltu annos on 100 mg vuorokaudessa.
Laakari arvioi annoksesi sddnnollisesti ja tarkistaa, ettd se on sinulle sopiva.

200 mgmn tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemméin Modafinil Orion -tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen voit kokea pahoinvointia, levottomuutta, ajan ja paikan tajun
heikkenemistd, sekavuutta, kithtyneisyyttd, ahdistuneisuutta tai hermostuneisuutta. Myos univaikeuksia,
ripulia, aistiharhoja (olemattomien asioiden aistimista), rintakipua, syddmen syketiheyden muutoksia tai
verenpaineen kohoamista voi esiintya.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota mukaasi timé pakkausseloste ja mahdolliset jéljelld olevat tabletit.

Jos unohdat ottaa Modafinil Orion -tablette ja
Jos unohdat ottaa lddkkeen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kéytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Lopeta lddkkeen otto ja ota HETI yhteys ldékéariin tai ensiapuun, jos sinulla on jotakin seuraavista:

- Hengitysvaikeuksia tai vinkuva hengitys tai kasvot, suu tai nielu alkaa turvota.

- Thottuma tai kutinaa (erityisesti jos se vaikuttaa koko kehoon). Vaikeat ihottumat voivat aiheuttaa
rakkuloita thoon tai ithon kesimistd, haavaumia suuhun, silmiin, nendén tai sukuelimiin. Sinulla voi
myds olla korkea ruumiinlimpétila (kuume) ja verikokeiden tulokset voivat olla epdnormaaleja.

- Muutokset mielenterveydesséa ja hyvinvoinnissa. Merkkejd voivat olla mm:

- mielialan vaihtelut tai epanormaalit ajatukset

- aggressio tai vihamielisyys

- hajamielisyys tai sekavuus

- darimmaéisen onnellisuuden tunne

- yli-innostuminen tai hyperaktiivisuus

- ahdistuneisuus tai hermostuneisuus

- masennus, itsemurha-ajatukset tai itsetuhoinen kayttdytyminen

- levottomuus tai psykoosi (todellisuudentajun katoaminen, johon voi littyd harhaluuloja tai
olemattomien asioiden aistimista), irrallinen tai turta olo, tai persoonallisuushairio.

Muut haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia voi myos ilmeté:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kayttdjdlla 10:std):
- paansarky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

- huimaus

- uneliaisuus, voimakas visymys tai univaikeudet (unettomuus)

- tietoisuus syddmensykkeestd, joka voi olla normaalia nopeampi

- rintakipu

- ihon punoitus (punastuminen)

- suun kuivuus

- ruokahaluttomuus, pahoinvointi, vatsakivut, ruoansulatushéiriét, ripuli tai ummetus

- heikotus

- késien tai jalkaterien tunnottomuus tai kihelmdinti (pistely)

- nadn hdmértyminen

- epanormaalit arvot maksan toimintakykyé mittaavissa verikokeissa (maksaentsyymiarvojen
suureneminen)

- artyneisyys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- selkékipu, niskakipu, lihaskipu, lihasheikkous, jalkakrampit, nivelkipu, nykiminen tai vapina

- kiertohuimaus

- vaikeus likuttaa lihaksia sulavasti tai muut likkumisongelmat, lihasjénnitys, koordinaatiohéirict
- heindnuhan kaltaiset oireet, mukaan lukien kutiseva/vuotava nend tai vetistavat silmat

- lisddntynyt yskd, astma tai hengenahdistus




- ithottuma, akne tai kutiava iho

- hikoilu

- verenpaineen muutokset (korkea tai matala), poikkeava sydiansédhkokdyrd (EKG) ja
epasddnnollinen tai epdtavallisen hidas syddmensyke

- nielemisvaikeus, turvonnut kieli tai suun haavaumat

- liiallisia ilmavaivoja, refluksi (nesteen paluu mahasta), ruokahalun lisidntyminen, painon
muutokset, jano tai makuaistin muutos

- pahoinvointi (oksentelh)

- migreeni

- puhehiiriot

- diabetes, jossa verensokeri on koholla

- veren korkeat kolesteroliarvot

- kdsien ja jalkaterien turvotus

- unihdiriot tai poikkeavat unet

- sukupuolivietin katoaminen

- verenvuoto nendsté, kurkkukipu tai tulehtuneet nendkaytavit (sinuiitti)

- epanormaali ndkokyky tai silmien kuivuminen

- epdnormaali virtsa tai tavallista theAmpi virtsaaminen

- epanormaalit kuukautiset

- epanormaalit verikokeiden arvot, jotka osoittavat, ettd valkosolujen madéard on muuttunut

- levottomuus, johon littyy lisdédntynyt kehon like.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- ihonalainen turvotus joka voi kuumottaa tai olla kivulias
- punainen, turvonnut, kutiava ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. Yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. M odafinil Orion -tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titd ldketti etiketissi, kotelossa ja Fipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivda. TAma
ladke eivaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mitid Modafinil Orion siséltii

- Vaikuttava aine on modafiniili. Yksi tabletti sisdltdd 100 mg tai 200 mg modafiniilia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium, povidoni (K30),
magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Modafinil Orion 100 mg -tabletit: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, paéllystiméton
tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus 41" ja toisella puolella J”.

Modafinil Orion 200 mg -tabletit: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, padllystiméton
tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus ”4” ja 2" eroteltuna jakouralla ja toisella puolella kaiverrus ”J”.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

100 mg- ja 200 mg -tabletit on pakattu PV C/PVdC/Alumiinildpipainopakkauksiin joissa 30, 90 tai
100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.8.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Modafinil Orion 100 mg tabletter
Modafinil Orion 200 mg tabletter

modafinil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Modafinil Orion r och vad det anvinds for
Vad du behover veta mnan du tar Modafinil Orion
Hur du tar Modafinil Orion

Eventuella biverkningar

Hur Modafinil Orion ska f6érvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Modafinil Orion ar och vad det anviands for
Modafinil Orion tabletter innehéller den aktiva substansen modafinil.
Detta lakemedel ar avsett for vuxna som lider av narkolepsi for att hjilpa dem att halla sig vakna.

Narkolepsi r ett tillstdnd som orsakar uttalad somnighet under dagen och en tendens att plotsligt somna
i oldmpliga situationer (somnattacker). Detta likemedel kan forbéttra 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 Modafmil Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Modafinil Orion

Ta inte Modafinil Orion

- om du ir allergisk mot modafinil eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har oregelbundna hjirtslag

- om du har okontrollerat, méttligt till mycket hogt blodtryck (hypertoni).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Modafinil Orion, om du har eller har haft

- hjartbesvir eller hogt blodtryck. Din likare kommer regelbundet att behdva undersoka detta
under tiden du tar detta Iikemedel.



- depression, nedstdmdhet, &ngest, psykos (forlorad verklighetsuppfattning), mani (6verdriven
upphetsning eller extrem lyckokénsla) eller bipoldr sjukdom. Detta likemedel kan forvarra dessa
tillstand.

- njur- eller leverbesvér. Du kan behdva ta en ldgre dos.

- alkohol- eller drogproblem.

Annat som du bor tala om for din liikare eller apotekspersonal

- Vissa personer har rapporterat att de har sjalvmords- eller aggressiva tankar och handlingar da
de tar detta likemedel. Tala omedelbart om for din likare om du mérker att du blir deprimerad,
kénner dig aggressiv eller fientlig mot andra ménniskor, om du har sjilvmordstankar eller mérker
ndgra andra fordndringar i ditt beteende (se avsnitt 4). Du kanske vill be ndgon i din familj eller
ndra vén att hjilpa dig att vara observant pd tecken pd depression, dngest eller andra
forandringar i ditt beteende.

- Vissa personer kan bli beroende av detta likemedel vid langtidsbehandling. Om du behdver ta
detta likemedel under en lang tid kommer din likare regelbundet kontrollera att det fortfarande
ar det basta likemedlet for dig.

Barn och ungdomar
Barn yngre én 18 ar ska inte ta detta likemedel.

Andra likemedel och Modafinil Orion

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta likemedel och vissa andra likemedel kan paverka varandra och din ldkare kanske
behover anpassa dosen som du tar.

Tala med din likare eller apotekspersonal om du tar eller anvéinder ndgot av foljande:

- hormonella preventivmedel (inklusive p-piller, p-stav, hormonspiral och p-plaster). Du behdver
Overviga andra preventivmetoder under tiden som du anvénder detta likemedel och i minst tvé
manader efter att du har slutat med behandlingen, eftersom detta likemedel minskar de
hormonella preventivmedlens effekt.

- omeprazol (mot sura uppstotningar, magbesvir och magsar)

- antivirala likemedel for behandling av hiv-infektioner (proteashdmmare, sdsom indinavir eller
ritonavir)

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

- lakemedel mot epilepsi (sdsom karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin)

- lakemedel mot depression (sdsom amitriptylin, citalopram eller fluoxetin) eller angest (sdsom
diazepam eller buspiron)

- blodfértunnande mediciner (sésom warfarin). Din likare kommer att kontrollera blodets féormaga
att levra sig under behandlingen.

- kalciumblockerare eller betablockerare mot hogt blodtryck eller hjartbesvar (sdsom amlodipin,
verapamil eller propranolol)

- lakemedel som sénker kolesterol s. k. statiner (sdsom atorvastatin eller simvastatin)

- lakemedel mot somnloshet (triazolam eller midazolam).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du inte ta
detta likemedel.

Modafinil missténks orsaka missbildningar om det tas under graviditeten.

Tala med din likare om laimplig preventivmetod under tiden du anvénder detta likemedel samt i tva
manader efter avslutad behandling.



Korforméaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel kan orsaka dimsyn eller yrsel. Kor inte bil och anvénd inte verktyg eller maskiner om
du paverkas eller fortfarande kdnner dig vildigt sémnig nir du anvénder detta likemedel.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Modafinil Orion inne héller laktos

100 mg tablett innehaller 107,8 mg laktos (i form av monohydrat) och 200 mg tablett innehaller
215,7 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare
innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallséimnen
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Modafinil Orion

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Vuxna

Rekommenderad dos dr 200 mg dagligen. Dosen kan tas en gdng per dag pa morgonen eller uppdelad
pa tva doser, 100 mg p& morgonen och 100 mg mitt pa dagen.

I vissa fall kan din likare 6ka din dagliga dos upp till 400 mg.

Aldre (6ver 65 &r)

Rekommenderad dos dr 100 mg dagligen.

Din ldkare kan 6ka dosen, upp till maximalt 400 mg dagligen, om du inte har nagra lever- eller
njurbesvar.

Vuxna med svéra njur- eller leverbesvir
Rekommenderad dos dr 100 mg dagligen.
Din likare kommer regelbundet att kontrollera din dosering for att se att den ar rétt for dig.

200 mg tabletten kan delas itvé lika stora doser.

Om du har tagit for stor méingd av Modafinil Orion

Om du tar for manga tabletter kan du kdnna dig illamaende, rastlos, desorienterad, forvirrad, orolig,
angestfylld eller upphetsad. Du kan ocksé fa somnsvérigheter, diarré, hallucinationer (uppleva saker
som inte dr verkliga), brostsmérta, dndrad puls eller 6kat blodtryck.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning. Ta med denna bipacksedel och dina &terstdende tabletter.

Om du har glomt att ta Modafinil Orion

Om du har glomt att ta ditt likemedel, ta ndsta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta ta detta likemedel och kontakta din likare eller akutmottagning OMEDELBART om du har

nagot av foljande symtom:

- Svart att andas eller visande andning eller ditt ansikte, mun eller hals borjar svulhna.

- Hudutslag eller klada (speciellt om det paverkar hela kroppen). Svara utslag kan orsaka
blasbildning eller flagnande hud, sar i munnen, 6gon, ndsa eller kdnsorgan. Du kan ocksé ha en
hog kroppstemperatur (feber) och onormala blodvérden.

- Négon fordndring av din mentala hilsa och vilméende. Tecknen kan vara:

- humorsvangningar eller onormala tankar

- aggression eller fientlighet

- glomska eller forvirring

- extrem lyckokénsla

- upphetsning eller hyperaktivitet

- angest eller nervositet

- depression, sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende

- oro eller psykos (forlust av kontakt med verkligheten som kan innebéra vanforestillningar
eller att uppleva saker som inte ar verkliga), kénsla av avskildhet och domning eller
personlighetsstdrning.

Andra biverkningar
Foljande biverkningar kan ocksé férekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- huvudvark.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- yrsel

- somnighet, extrem trétthet eller somnsvéarigheter (insomni)

- kdnner av hjirtslagen som kan vara snabbare dn normalt

- brostsmérta

- blodvalining

- muntorrhet

- aptitloshet, illamaende, magont, matsméltningsbesvir, diarré eller forstoppning
- svaghet

- domningar eller stickningar i hinder eller fotter (’myrkrypningar™)

- dimsyn

- onormala blodvérden som visar hur din lever fungerar (forhdjda leverenzymer)
- lattretlighet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- ryggsmairta, nacksmaérta, muskelvirk, muskelsvaghet, kramp i benen, ledsmérta, ryckningar eller
skakningar

- vertigo (svindel)
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- svérigheter att réra muskler smidigt eller andra rérelseproblem, muskelspénningar,
koordinationsproblem

- hosnuvesymtom med kliande/rinnande ndsa eller vattniga 6gon

- Okad hosta, astma eller andndd

- hudutslag, akne eller kliande hud

- svettning

- forandringar i blodtryck (hogt eller lagt), avvikande EKG, och oregelbunden eller ovanligt
langsam hjartrytm

- svarigheter att svélja, svullen tunga eller sar i munnen

- kraftig gasbildning, reflux (aterflode av vétska frdn magsécken), 6kad aptit, viktfordndringar,
torst eller smakfordndringar

- illaméende (krdkningar)

- migran

- talproblem

- diabetes med forhojt blodsocker

- forhojt kolesterolvéirde

- svullna hénder och fotter

- stord somn eller onormala drommar

- forlust av sexualdrift

- nésblod, halsont eller inflammerad ndsslemhinna (sinuit)

- onormal syn eller torra 6gon

- onormal urin eller titare urinering

- onormal mens

- onormala blodvéirde som visar att antalet vita blodkroppar har foréndrats

- rastloshet med 6kad kroppsrorelse.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- svullnad under huden som kan vara varmt eller smértsam
- roda, upphojda kliande utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Modafinil Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen och blistern. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad. Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder 4r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr modafinil. Varje tablett innehéller 100 mg eller 200 mg modafinil.
- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, kroskaramellosnatrium, povidon (k-30),
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Modafinil 100 mg tabletter &r vita till benvita, kapselformade, odragerade tabletter, priglade med ”41”
pé ena sidan och ”J” pa den andra sidan.

Modafinil 200 mg tabletter &r vita till benvita, kapselformade, odragerade tabletter, priaglade med ”4” &
27 pé varsin sida om brytskaran pa ena sidan och ”J” pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva
lika stora doser.

100 mg och 200 mg tabletterna &r tillgingliga i PVC/PVdC — Aluminiumfolieblister-férpackningar om
30, 90 och 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 6.8.2021.
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