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PROSPEKTÜS

MODIODAL
®

TABLET

100 mg Modafinil

Formül:

Beher tablet içinde etken madde olarak 100 mg modafinil bulunur.

magnezyum stearat.

Farmakodinamik özellikler:

2-[(difenilmetil)sülfinil)] asetamid

farmakolojik özellikler

ile ilgili en etkili reseptörlere (noradrenalin, serotonin, dopamin, GABA, adenozin, histamin-3, 

melatonin veya benzodiaz -B ve fosfodiestaz II-V 

aktivitelerini de inhibe etmez.

-1 

adrenerjik agonisti gibi görünmemektedir.

Farmakokinetik özellikler:

konsantrasyonda %10 d-isomer ve %90 l-izomer).

Modafini

-

Modafinil özellikle albumin olmak üzere plazma proteinlerine orta derecede b
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-50’si ) 

Modafinil’in -ömrü uzundur  (10-

Modiodal


hipopne sendromu (OSAHS), idiopatik hipersomnia ve n

tedavisinde endikedir.

Kontrendikasyonlar

ablet

Genel

Her

®

Kardiovasküler Sistem

d

ikkatle takip edilmelidir.

olarak takip edilmelidir.

Merkezi Sinir Sistemi

®

®

u olan hastalar
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aj ve uygulama).

aj ve uygulama).

Kontraseptif kullanan hastalar

sonraki bir ay içinde azalabilir. Bu süre

önerilmelidir.

Alerjik reaksiyonlar

Deride döküntü, ürtiker veya ilgili alerjik bir durumda hasta doktorunu bilgilendirmelidir.

Gebelik ve laktasyonda ku

Gebelik kategorisi C’ dir

bilgilendirmelidir.

ancak 

karar vermesiyle söz konusu olabilir.

Bu nedenle dikkatli 

Yan Etkiler/Advers Etkiler

sinirlilik, anksiyete ve uykusuzluktur.
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¹

Modafinil Plasebo

(n=368)                   (n=185)

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Tüm vücut   %50                         %40

%2                           %1

%2                           %1  

Titreme %1                            _

%1                            _

%1                            _

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sindirim %13                        %4 

Sistemi Diyare                                             %8                           %4

%5                          %1

Anoreksi %5                          %1

%3                          %2

Kusma %2                          %1

%1                           _

Jinjivit %1                           _

Susuzluk hissi %1 _

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Solunum Rinit                                              %11 %8

Sistemi Faranjit                                          %6                            %3 

Dispne                                           %2                            %1

Epistaksis                                      %1                             _

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sinir Sinirlilik %8                            %6

Sistemi %5                            %4

Depresyon        %4                            %3

Anksiyete                                       %4                            %1

Katapleksi                                     %3                            %2

Insomnia %3                            %1

Parestezi                                       %3                             %1

Diskinezi                                        %2 _                             

Hipertoni %2 _                             

Konfüzyon       %1 _                                                    

Amnezi                                           %1 _                             

Emosyonel labilite                          %1 _                               

Ataksi %1 _                            

Tremor %1 _  

------------------------------------------------------------------------- --------------------------------------

Kardiovasküler Hipotansiyon %2 %1

Hipertansiyon %2              _

Vazodilatasyon %1                             _

Aritmi %1                             _

Senkop %1                             _

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Kan/Lenfatik Eozinofili %2                             _

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Özel Duyular Ambliyopi %2                           %1

%2                             _

------------------------------------------------------------------------------------------------- ----------------

Metabolik/Beslenme Hiperglisemi %1                             _

Albüminüri %1                             _
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-------------------------------------------------------------------------------------------------- -------------

Kas-

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Deri/Apendiks Herpes simpleks                      %1                          _  

Kuru cilt                                    %1                          _

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ürogenital Anormal idrar                           %1                          _

Üriner retansiyon     %1                          _

Anormal ejakulasyon               %1                          _

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

¹

-

- -Johnson sendromu ve eritem multiform 

-

- leri inhibe eden 

-

- Oral kontraseptifler, siklosp

-

azalmaya neden olabilirler.

Modafinil’in 400 mg

Karsinojenezis, mutajenezis ve fertilite üzerine etkiler

Modafinil’in karsinojenik ve mutajenik potansiyeli tam olarak bilinmemektedir. Modafinil’in fertilite 

ekstraselül
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göstermektedir. 

(örnek; 

Kesilme sendromu

Faz- ndan 

- Narkolepsi ve obstrüktif uyku apne/ hipopne sendromu: Günlük doz 2- 4 tablettir (200-400 mg). 

günde iki kez verilebilir.

-

-

indirilmelidir (Bak

-

®

- Günlük doz 2- 4 tablettir (200-

- Modiodal

®

önerilir.

Eksitasyon veya 

yüksek dozlarda anksi
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kontrendikasyon 

tablet, 25

0

PVC/ Alüminyum blister içinde 30 tabletlik ticari ambalajlar halinde mevcuttur.

Mustafa Kemal Mah., 50. Sok, 06520, Bilkent/ Çankaya/ANKARA

Ruhsat Tarih ve No: 

30/4/2003- 113/92

CEPHALON France, 20, rue Charles Martigny, 94700- MAISONS ALFORT, FRANSA.


