KULLANMA TALIMATI
NUVIGIL® 250 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 250 mg armodafinil icerir.
e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta,
kroskarmelloz sodyum, povidon K29/32 ve magnezyum stearat icerir.

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagimi 6grenmek i¢in 4. Bdliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NUVIGIL® nedir ve ne icin kullanilir?

NUVIGIL®i kullanmadan odnce dikkat edilmesi gerekenler
NUVIGIL® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NUVIGIL®’in saklanmast

IS

Bashklar yer almaktadir.
1. NUVIGIL® nedir ve ne i¢in kullanilir?

NUVIGIL®, beyaz ya da beyazimsi renkte oval tablet seklindedir. Her kutuda, blister
ambalajda 30 tablet olarak sunulur.

NUVIGIL® asagidaki tanist konulmus uyku bozukluklarindan birinin yol agtig1 asirt uyku

egilimli yetiskin hastalarda uyaniklig1 artirmak i¢in kullanilir.

e Narkolepsi (uyku hastalig1)

e Obstriiktif uyku apnesi; bu uyku bozuklugu ig¢in NUVIGIL® diger medikal tedaviler ile
birlikte kullamilir. NUVIGIL®, CPAP (stirekli pozitif hava yolu basinc1) makinesinin ya da
doktorunuzun regete ettigi diger tedavilerin yerini almaz. Doktorunuzun regete ettigi
sekilde bu tedavileri almaya devam etmeniz 6nemlidir.

e Vardiyali ¢alismaya bagli uyku bozuklugu

NUVIGIL® bu uyku bozukluklarini iyilestirmeyecektir. NUVIGIL® bu uyku bozukluklarinin
neden oldugu uyku egilimine yardimci olacaktir, ancak uykululuk durumunuzu tamamen
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durduramayabilir. NUVIGIL®, yeterli uykunun yerine ge¢mez. Iyi bir uyku aliskanhigi ve
diger tedavilerin uygulanmasi konusunda doktorunuzun tavsiyelerini takip ediniz.

2. NUVIGIL®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NUVIGIL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e llacin igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa

« Armodafinile (NUVIGIL®) ya da modafinile karsi daha énceden dokiintii ya da alerjik
reaksiyon gostermigseniz. Bu ilaglar cok benzerdir.

NUVIGIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz;

e Psikoz dahil ruhsal saglik problemi ge¢misiniz varsa

e Kalp probleminiz varsa veya kalp krizi gecirmisseniz

e Yiiksek kan basinciniz varsa. NUVIGIL® kullaniminiz sirasinda kan basmcimnizin daha sik
kontrol edilmesi gerekebilir.

e Karaciger ya da bobrek probleminiz varsa

e Gegmiste ilag kétiiye kullanimi ya da alkol bagimlilig ile ilgili deneyimleriniz varsa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.

NUVIGIL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NUVIGIL®i yiyeceklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz.

NUVIGIL® kullanirken alkol kullanmaktan kacinmalisiniz, NUVIGIL® ile birlikte alkol
almanin sizi nasil etkileyecegi bilinmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz. NUVIGIL®in
dogmamis ¢ocugunuza zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

Dogum kontrol haplari, igneler, implantlar, bantlar, vajinal halkalar, ve rahim igi ara¢ gibi
hormonal bir dogum kontrol metodu kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz. Hormonal
dogum kontrol metotlar1 siz NUVIGIL® aliyorken etki gostermeyebilir. NUVIGIL® alirken ve
NUVIGIL®i kestikten sonra bir ay stireyle s6z konusu dogum kontrol metotlarindan birini
kullanan kadinlarm gebe kalma ihtimali daha yiiksek olabilir. NUVIGIL® alirken sizin igin
dogru olan dogum kontrol se¢imleri hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NUVIGIL®in siitiiniize gecip gegmedigi bilinmemektedir. Eger NUVIGIL® kullaniyorsaniz
bebeginizi beslemenin en iyi yolu konusunda doktorunuzla konusunuz.
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Ara¢ ve makine kullanim

NUVIGIL®’in sizi nasil etkileyecegini bilmeden ara¢ ve makine kullanmaymiz. Uyku
bozuklugu olan kisiler tehlikeli olabilecek aktivitelerden kagimmmalidirlar. Doktorunuz
onaylamadig siirece giinliik aligkanliklarinizi degistirmeyiniz.

NUVIGIL®in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
NUVIGIL® 250 mg tablet, 179.5 mg laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
NUVIGIL® ve bircok ilag birbirleri ile etkilesebilir ve bazen yan etkilere yol acabilirler.

NUVIGIL® diger ilaglarin etki gésterme mekanizmalarini etkileyebildigi gibi diger ilaglar da
NUVIGIL®in etki etme mekanizmasin etkileyebilir. NUVIGIL® ya da varsa kullandigimiz
diger ilaglarin dozunun degistirilmesi gerekebilir.

Vitaminler ve bitkisel iirlinler de dahil olmak iizere aldigimiz tiim ilaglar hakkinda
doktorunuza bilgi veriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NUVIGIL® nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
NUVIGIL®"i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz NUVIGIL®i giiniin hangi saati alacagimz konusunda size bilgi verecektir:
0 Obstriiktif uyku apnesi ya da narkolepsisi olan kisiler NUVIGIL®”i genellikle giinde bir
defa sabahlar alirlar.
0 Vardiyali ¢alismaya bagli bozuklugu olan kisiler NUVIGIL®i genellikle vardiya
degisimlerinden 1 saat 6ncesinde alirlar.

Doktorunuz size soylemeden NUVIGIL®i aldigimz zamam degistirmeyiniz. Eger
NUVIGIL®’i uyku zamaniniza ¢ok yakin alirsaniz uykuya dalmakta zorluk c¢ekebilirsiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
NUVIGIL®in 17 yas altindaki ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda daha diisiik dozlarin kullanimi ve yakin gézetim icin dikkat gosterilmelidir.
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e Ozel kullamm durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda NUVIGIL® dozunun azaltilmas: gerekir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilacak dozun etkililik ve giivenliligini tayin etmede
yeterli bilgi mevcut degildir.

Eger NUVIGIL® in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NUVIGI L® kullandiysaniz:

Doktorunuzun size verdigi dozun {izerinde doz kullanmayniz.

NUVIGIL® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla doz aldiginiz zaman asagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir:
Uyku problemi

Huzursuzluk

Biling bulaniklig1

Heyecanli hissetme

Akl karisiklig (konfiizyon)

Mevcut olmayan seyleri duyma, gérme, hissetme veya algilama (haliisinasyon)
Bulant1 ve ishal

Yavas ya da hizli kalp atimi

Gogiis agrist

Kan basincinda artis

NUVIGIL®’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Bir sonraki dozu, normal zamaninda aliniz.

NUVIGIL® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu konuyla ilgili veri bulunmamaktadir.
NUVIGIL® almay: kesmeden 6nce doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, NUVIGIL®"in igerisinde bulunan maddelere duyarhi olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NUVIGIL®’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Ciddi doklntl ve ciddi alerjik reaksiyon

- Deride dokiintii, kurdesen, agizda yara, deride kabarciklar ve soyulmalar

- Yiizde, gozlerde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme

- Yutma ve nefes almada sorun

- Ates, nefes darligi, ayaklarda sisme, deride veya goz beyazlarinda sararma veya koyu

idrar
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NUVIGIL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

e Ruhsal belirtiler
- Depresyon, anksiyete (endise), mevcut olmayan seyleri duyma, gérme, hissetme veya
algilama (haliisinasyon), hareketlilikte ve konusmada asir1 artis (mani), intihar
diisiincesi, saldirganlik ve diger mental problemleri iceren mental (psikiyatrik)
semptomlar
e Kalp problemlerine ait belirtiler
- GOgiis agris1, anormal kalp atimlari1 ve nefes alma sorununu iceren kalp problemleri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler:
e Bas agrisi

Yaygin yan etkiler:

Dokunt

Bulant1 ve ishal

Bag donmesi

Uykusuzluk

Istah azalmasi

Ag1z kurulugu

Anksiyete (endise)

Hazimsizlik (Dispepsi)

Kabizlik

Yorgunluk

Susama

Grip benzeri hastalik

Agr

Ates

Mevsimsel alerji

Karaciger enzim seviyelerinde artig
Kalp atim hizinda artig

Anormal kalp atimlari

Dikkat daginiklig:

Titreme (Tremor)

El ve ayaklarda uyusma (Parastezi)
Depresyon

e Ajitasyon (taskinlik/huzursuzluk)
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Sinirlilik

Poliiiri (asir1 miktarda idrar yapma)
Nefes darlig1 (Dispne)

Migren

Karin Agrisi

Istahsizlik (Anoreksi)

Kontakt dermatit (egzema)
Hiperhidroz (asir1 terleme)

Bunlar NUVIGIL®’in hafif yan etkileridir.

Bagimlilik, suistimal
NUVIGIL®in beyine olan baz etkileri “stimulanlar” denilen diger baz1 ilaglarinki ile aynidir.
Bu etkiler NUVIGIL® e bagimliliga ya da kétiiye kullanimia yol agabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NUVIGIL®in saklanmasi

NUVIGIL®’i cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NUVIGIL®’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NUVIGIL®’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Teva Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.
Buyaka 2 Sitesi N0:8 C-Blok Kat:3
Umraniye / Istanbul

Tel :(0216) 656 67 00

Faks :(0216) 290 27 52

Uretici:
Patheon, Inc.,2100 Syntex Court Mississauga
Ontario, L5N 7K9 Kanada

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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