Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Actimodan, 100 mg, tabletki
Actimodan, 200 mg, tabletki
Modafinilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Actimodan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Actimodan
Jak przyjmowac lek Actimodan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Actimodan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Actimodan i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Actimodan zawiera substancj¢ czynng — modafinil.

Lek Actimodan wskazany jest do stosowania u dorostych, w leczeniu nadmiernej sennosci zwigzanej
z narkolepsja wystepujacej z katapleksja (utrata napigcia miesniowego) lub bez katapleksji.

Nadmierna sennos¢ zdefiniowana jest jako trudno$¢ w utrzymaniu stanu czuwania i zwigkszone
ryzyko zasnigcia w nieodpowiednich sytuacjach.

Modafinil moze by¢ zazywany przez dorostych pacjentow z narkolepsja, w celu utrzymania stanu
czuwania. Narkolepsja jest choroba powodujaca nadmierng senno$¢ w ciagu dnia i sktonnos¢ do
naglego zasypiania w nieodpowiednich sytuacjach (napady snu). Zazywanie modafinilu moze
przynies¢ poprawe w narkolepsji i zmniejszy¢ prawdopodobienstwo napadow snu. Poprawe moze
rowniez przynie$¢ stosowanie innych metod; informacje o tych metodach mozna uzyskac¢ od lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Actimodan

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Actimodan:

- jesli pacjent ma uczulenie na modafinil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niekontrolowane, umiarkowane do cigzkiego wysokie cisnienie krwi
(nadci$nienie);

- jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Actimodan nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca lub wysokie ci$nienie krwi. Podczas stosowania
modafinilu lekarz bedzie musiat regularnie kontrolowac stan serca i ci$nienie krwi pacjenta;

- jesli pacjent miat kiedykolwiek depresje, obnizony nastroj, duze zaburzenia lekowe, psychoze
(utrata kontaktu z rzeczywistoscig), pobudzenie maniakalne (nadmierne pobudzenie lub poczucie
niezwyklej btogosci), pobudzenie psychoruchowe, bezsennos¢ lub zaburzenie afektywne
dwubiegunowe, poniewaz modafinil moze pogorszy¢ stan choroby;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby (poniewaz konieczne bgdzie stosowanie nizszej
dawki leku);

- jesli pacjent mial w przesztosci problemy z alkoholem, narkotykami lub naduzywat substancji
psychoaktywnych.

Niektorzy pacjenci podczas zazywania modafinilu zglaszali wystepowanie samobdjczych lub
agresywnych mysli lub agresywnych zachowan. Nalezy niezwtocznie powiadomic¢ lekarza
prowadzacego w razie wystapienia depresji, odczucia agresji lub wrogosci wobec innych ludzi, mysli
samobdjczych lub innych zmian w zachowaniu pacjenta (patrz punkt 4). Pacjent moze poprosi¢
cztonka rodziny lub bliskiego przyjaciela o zwracanie uwagi na wszelkie oznaki depresji lub innych
zmian w zachowaniu pacjenta.

Ten lek moze mie¢ dzialanie uzalezniajgce podczas dtugotrwalego stosowania. Jezeli konieczne
bedzie stosowanie leku przez czas dtuzszy, lekarz bedzie regularnie sprawdzaé, czy nadal jest to
najlepszy lek dla pacjenta.

Zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych takich jak: cigzka wysypka, w tym zespot Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome - SJS), martwica toksyczno-rozptywna naskorka (ang.
Toxic Epidermal Necrolysis - TEN) oraz wysypka polekowa z eozynofilig i objawami
ogoblnoustrojowymi (ang. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms - DRESS) zwigzanych
ze stosowaniem modafinilu.

Jesli wystapi wysypka nalezy przerwaé stosowanie leku Actimodan i nie wznawia¢ go oraz
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Actimodan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Modafinil moze oddziatywa¢ z niektorymi innymi lekami.
Moze by¢ konieczne dostosowanie przez lekarza dawek stosowanych u pacjenta.

Jest to szczegolnie istotne, jesli pacjent (pacjentka) przyjmuje wraz z lekiem Actimodan ktorykolwiek

z ponizszych lekow:

- hormonalne $rodki antykoncepcyjne (wlacznie z tabletkami, implantami, wktadkami
domacicznymi i plastrami antykoncepcyjnymi). Nalezy rozwazy¢ stosowanie innych metod
antykoncepcji podczas zazywania leku Actimodan i przez 2 miesiace po zakonczeniu leczenia,
poniewaz modafinil zmniejsza skuteczno$¢ tych srodkow antykoncepcyjnych;

- omeprazol (lek stosowany w zarzucaniu kwasu zotgdkowego (refluks), W niestrawnosci lub
w chorobie wrzodowej);

- leki antywirusowe stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (inhibitory proteazy, np.
indynawir lub rytonawir);

- cyklosporyna (lek stosowany w celu zapobiezenia odrzuceniu przeszczepu narzadu lub
stosowany w zapaleniu stawow lub tuszczycy);

- leki stosowane w leczeniu padaczki (np. karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina);

- leki stosowane w leczeniu depresji (np. amitryptylina, citalopram lub fluoksetyna) lub
zaburzenia lekowe (np. diazepam);



- leki rozrzedzajace krew (np. warfaryna). Podczas leczenia lekarz bedzie kontrolowa¢ czas
krzepnigcia krwi pacjenta;

- blokery kanalu wapniowego lub beta-blokery stosowane w wysokim ci$nieniu krwi lub
problemach z sercem (np. amlodypina, werapamil lub propranolol);

- leki z grupy statyn stosowane w celu obnizenia poziomu cholesterolu (np. atorwastatyna lub
simwastatyna);

- leki psychotropowe (np. diazepam, midazolam).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy (lub uwaza, ze moze by¢ w cigzy), nie powinna zazywaé leku Actimodan.
Nie wiadomo, czy lek moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjentka karmi piersig, nie powinna zazywac leku Actimodan. Nie wiadomo, czy lek przenika
do mleka matki.

Pacjentka w wieku rozrodczym powinna porozmawia¢ z lekarzem o metodach antykoncepcyjnych,
ktore beda odpowiednie w jej przypadku podczas stosowania modafinilu (i przez dwa miesigce po
przerwaniu stosowania leku) lub w razie jakichkolwiek innych obaw.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze powodowac niewyrazne widzenie lub zawroty glowy. W razie wystapienia tych objawow
lub jesli podczas stosowania tego leku pacjent nadal czuje si¢ bardzo senny, nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Actimodan zawiera laktoze jednowodna i séd
Laktoza jednowodna

Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Actimodan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Doro$li

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 200 mg na dobg. Dawke t¢ mozna zazywac raz na dobg (rano)
lub w dwoch dawkach podzielonych na dobe (100 mg rano i 100 mg w potudnie).

W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki dobowej do 400 mg

w jednej lub dwoch dawkach podzielonych.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Zazwyczaj stosowana dawka leku to 100 mg na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci Watroby
Zazwyczaj stosowana dawka leku to 100 mg na dobg.
Lekarz bedzie regularnie analizowat sposob leczenia, aby sprawdzi¢, czy jest odpowiedni dla pacjenta.




Sposéb podawania
Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajgc woda.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Actimodan

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z najblizszym oddziatem szpitalnym lub powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Nalezy zabra¢ ze sobg t¢ ulotke i pozostate tabletki.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania: bezsenno$¢, objawy ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego takie jak niepokoj ruchowy, dezorientacja, splatanie, pobudzenie psychiczne i omamy;
zmiany pokarmowe takie jak nudnosci i biegunka oraz zmiany sercowo-naczyniowe takie jak
czestoskurcz, rzadkoskurcz, nadcis$nienie i bol w klatce piersiowe;.

Pominigcie przyjecia leku Actimodan
W razie pominigcia przyjecia leku nalezy zazy¢ kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupethienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwac zazywanie tego leku i skontaktowacé si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do

oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala, jesli wystapi:

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna — nagly obrzek twarzy, konczyn lub stawow
bez §wiadu i bolu). Obrzek w obrebie glowy i szyi, moze powodowac trudnosci w przetykaniu i
oddychaniu;

- jesli u pacjenta nagle wystapi dusznos¢ lub $wiszczacy oddech, badz zacznie sie pojawia¢ obrzek
ust lub gardta;

- je$li pacjent zauwazy wysypke skorng lub swedzenie (zwlaszcza obejmujace cale ciato). Cigzka
wysypka moze doprowadzi¢ do powstawania pgcherzy lub tuszczenia si¢ skory, powstawania
owrzodzen jamy ustnej, oczu, nosa lub narzadéow ptciowych. Moze réwniez wystapic
podwyzszona temperatura ciata (goraczka) lub nieprawidlowe wyniki badan krwi,

- jesli pacjent odczuje jakgkolwiek zmiane zdrowia psychicznego i samopoczucia. Objawy moga
obejmowac:

chwiejnos¢ nastroju lub zaburzenia myslenia;

agresje lub wrogos¢;

zapominanie lub splatanie mysli;

nadmierne pobudzenie lub eufori¢ — objawy manii;

lek lub nerwowosc;

depresjg, mysli lub zachowania samobdjcze;

pobudzenie lub psychoze (utrata kontaktu z rzeczywisto$cia, co moze obejmowac urojenia)

lub omamy (postrzeganie nieistniejacych rzeczy), depersonalizacj¢ (poczucie oderwania lub

odretwienia badZz zaburzenie osobowosci).

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 osdb):
- bol gltowy.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 osob):
- zawroty glowy;
- sennos$¢ lub problemy ze snem (bezsenno$c);



- kotatanie serca, czestoskurcz (uczucie nieréwnego i Szybszego bicia serca, niz zazwyczaj);

- bol w klatce piersiowe;;

- rozszerzenie naczyn (zaczerwienienie twarzy);

- sucho$¢ w jamie ustnej;

- utrata apetytu, mdtosci, bol brzucha, niestrawnosc¢, biegunka, zaparcia;

- o0golne ostabienie, dretwienie lub mrowienie dtoni lub stop (,,mréwki”);

- niewyrazne widzenie;

- nieprawidlowe wyniki badan krwi przedstawiajacych czynno$¢ watroby (zalezne od dawki
zwigkszenie aktywno$ci enzyméw watrobowych);

- drazliwos¢.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 osob):

- pobudzenie OUN;

- bol plecow, bol szyi, bol miesni, ostabienie migéni, Skurcze tydek, bole stawow;

- zawroty glowy (uczucie wirowania);

- utrudnienia w plynno$ci ruchu miesni lub inne trudno$ci z poruszaniem si¢, z napigeciem miesni, z
koordynacja ruchéw (wzmozone napigcie migsniowe, drzenie, brak koordynacji ruchow,
zaburzenie ruchowe);

- hiperkineza, dyskineza (nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub catego ciata,
wyginanie i prezenie, mimowolne ruchy warg, wysuwanie i chowanie j¢zyka);

- objawy kataru siennego, obejmujace swegdzenie nosa, cieknigcie z nosa lub tzawienie oczu;

- wzmozony kaszel, astma, dusznos¢;

- wysypka skorna, tradzik lub swedzenie skory;

- pocenie si¢;

- nadci$nienie, niedocis$nienie tetnicze, nieprawidtowy zapis czynnosci serca (EKG) i nieregularne
lub niezwykle powolne bicie serca;

- trudnosci z przetykaniem (dysfagia), zapalenie jezyka, owrzodzenia w jamie ustnej;

- wazdecia, refluks (cofanie si¢ plynu z Zotadka), zwickszony apetyt, zmiany masy ciata, zmiany
odczuwania pragnienia lub smaku;

- mdtosci (wymioty);

- migrena;

- zaburzenia mowy;

- cukrzyca;

- zwigkszone stezenie glukozy we krwi - hiperglikemia;

- duze stezenie cholesterolu we krwi - hipercholesterolemia;

- opuchnigcie dtoni i stop;

- zaburzenia snu, nietypowe sny;

- obnizenie popedu plciowego;

- krwawienie z nosa, zapalenie gardta, zapalenie zatok przynosowych, niezyt nosa;

- nieprawidtowe widzenie, zespo6t suchego oka;

- nieprawidlowy mocz, czgste oddawanie moczu;

- zaburzenia miesigczkowania;

- nieprawidlowe wyniki badan krwi wykazujace zmiang liczby biatych krwinek;

- nadpobudliwo$¢ psychoruchowa;

- niedoczulica — zaburzenia czucia.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- pokrzywka, reakcje nadwrazliwosci (charakteryzujace sie gorgczka, wysypka, powigkszeniem
wezlow chlonnych i oznakami jednoczesnego zajecia innych narzadéw), anafilaksja,

- urojenia;

- reakcje skorne obejmujace rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka oraz wysypka polekowa z eozynofilia i objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
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zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Actimodan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Oznaczenia na blistrze: Lot - numer serii, EXP - termin wazno$ci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Actimodan

- Substancja czynna leku jest modafinil.
Kazda tabletka zawiera 100 mg lub 200 mg modafinilu.

- Pozostale sktadniki leku to: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, powidon K 30,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Actimodan i co zawiera opakowanie

Actimodan 100 mg ma posta¢ biatych lub biatawych niepowlekanych tabletek, z wyttoczonymi
oznaczeniami ,,41” na jednej stronie i,,J”” na drugiej stronie, 0 wymiarach 12,6 mm
X 5,5 mm.

Opakowanie leku to blistry w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 lub 100 tabletek.

Actimodan 200 mg ma posta¢ biatych lub biatawych niepowlekanych tabletek, z wyttoczonymi
oznaczeniami ,,4” 1 ,,2” oddzielonymi linig podziatu na jedne;j stronie i ,,J”” na drugiej stronie,

0 wymiarach 16,0 mm x 7,0 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowanie leku to blistry w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 lub 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Tel.+48 (42) 22-53-100

Importer/Wytworca

APL Swift Services (Malta) Ltd,

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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