GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Provigil 100 mg Tabletten
Modafinil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST PROVIGIL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON PROVIGIL BEACHTEN?
WIE IST PROVIGIL EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST PROVIGIL AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
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1. WAS IST PROVIGIL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Wirkstoff in Provigil ist Modafinil.

Provigil wird bei Erwachsenen verwendet, um tbermafige Mudigkeit, in Folge von ,Narkolepsie“, zu behandeln. Narkolepsie ist eine Krankheit, bei
der Sie sich tagsuber sehr mude fihlen. Sie erhéht auch die Wahrscheinlichkeit, dass Sie Schlafattacken erleiden. Dies ist der Fall, wenn Sie
plétzlich einschlafen und dies kann jederzeit passieren. Provigil hilft Ihnen wach zu bleiben. Es kann auch die Wahrscheinlichkeit verringern, dass Sie
Schlafattacken erleiden. Ihr Arzt wird Sie beraten, wenn es andere Moglichkeiten gibt, die Ihnen helfen, Ihre Krankheit und Ihr Schlafmuster zu
verbessern.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON PROVIGIL BEACHTEN?

Provigil darf nicht eingenommen werden,

+ Wwenn Sie allergisch gegen Modafinil oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. Wwenn Sie einen unregelméBigen Herzschlag haben.

» Wenn Sie an einem nicht bzw. nicht ausreichend behandelten mittelschweren bis schweren Bluthochdruck (Hypertonie) leiden.
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Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Provigil einnehmen.

wenn Sie an einer Herzerkrankung oder Bluthochdruck leiden. Ihr Arzt wird Sie in diesem Fall regelmaRig untersuchen, wéahrend Sie
Provigil einnehmen.

wenn Sie bereits an einer Depression, depressiven Verstimmung, Angststérung, Psychose (Realitatsverlust) oder Manie (UberméRige
Begeisterung oder extreme Glicksgefihle) oder bipolaren Stérung gelitten haben, da Provigil diese Erkrankungen verschlimmern kénnte.

wenn Sie an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden (in diesem Fall werden Sie eine niedrigere Dosierung bendtigen).

+ Wwenn Sie in der Vergangenheit Alkohol- oder Drogenprobleme hatten.

Weitere wichtige Punkte, die Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker besprechen sollten

Manche Personen berichteten wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels Gber Suizid-/ aggressive Gedanken bzw. aggressives
Verhalten. Bitte teilen Sie Inrem Arzt sofort mit, wenn Sie sich depressiv, aggressiv oder feindselig gegeniiber anderen fiihlen, oder wenn
Sie Suizidgedanken oder andere Veranderungen in lhrem Verhalten bemerken (siehe Abschnitt 4). Bitten Sie ein Familienmitglied oder
einen engen Freund, lhnen dabei zu helfen, auf mégliche Anzeichen einer Depression oder anderer Verhaltensdnderungen zu achten.

Bei Langzeitanwendung dieses Arzneimittels besteht die Mdglichkeit, dass Sie eine Abhangigkeit entwickeln. Wenn Sie es Uber einen
lédngeren Zeitraum anwenden missen, wird Ihr Arzt regelmaRig tberprifen, ob dieses Arzneimittel immer noch am besten fiir Sie geeignet ist.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Einnahme von Provigil zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Provigil und bestimmte andere Arzneimittel kénnen sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeinflussen. lhr Arzt muss daher méglicherweise die Dosis
Ihrer Arzneimittel anpassen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie sowohl eines der folgenden Arzneimittel als auch Provigil einnehmen/anwenden:

Hormonelle Verhiitungsmittel (einschlieRlich ,Pille”, Implantate, Spiralen und Pflaster); Provigil kann ihre Wirksamkeit verringern, daher
sollten Sie eine begleitende oder andere Verhitungsmethode fir die Behandlungsdauer und fiir weitere 2 Monate nach dem Absetzen von
Provigil verwenden.

Omeprazol (Arzneimittel gegen Saurereflux, Verdauungsstérungen oder Magengeschwire)
Antivirale Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (Proteaseinhibitoren, z. B. Indinavir oder Ritonavir)

Ciclosporin (Arzneimittel zur Vorbeugung der AbstoBung von Organtransplantaten oder zur Behandlung von Arthritis (entziindliche
Gelenkerkrankung) oder Psoriasis (Schuppenflechte))

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Antiepileptika, z. B. Carbamazepin, Phenobarbital oder Phenytoin)

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (z. B. Amitryptilin, Citalopram oder Fluoxetin) oder Angststérungen (z. B. Diazepam)
Arzneimittel zur Blutverdiinnung (z. B. Warfarin); Ihr Arzt wird wéhrend der Behandlung Ihre Blutgerinnungszeit tiberwachen.
Calcium-Kanal-Blocker oder Beta-Blocker gegen Bluthochdruck oder Herzerkrankungen (z. B. Amlodipin, Verapamil oder Propranolol)

o Statine zur Senkung des Cholesterinspiegels (z. B. Atorvastatin oder Simvastatin)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, sollten Sie Provigil nicht
einnehmen.

Es wird vermutet, dass Modafinil Geburtsfehler verursacht, wenn es wahrend der Schwangerschaft angewendet wird. Die Einnahme von Modafinil
wahrend der Schwangerschaft kann das Risiko einer Fehlgeburt erh6hen.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt Uber Verhiitungsmethoden, die fir Sie geeignet sind, wahrend Sie Provigil einnehmen. Sie mussen die
Verhutungsmethoden bis zu 2 Monate nach dem Absetzen der Behandlung mit Provigil weiter anwenden.

Sie sollten Provigil nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Provigil kann bei bis zu 1 von 10 behandelten Personen verschwommenes Sehen oder Schwindelgefuhle hervorrufen. Sie dirfen sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie hiervon betroffen sind oder trotz der Behandlung mit diesem Arzneimittel immer
noch an starker Schlé&frigkeit leiden.

Provigil énthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Provigil daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.
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3. WIE IST PROVIGIL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die Tabletten sollten als Ganzes mit Wasser geschluckt werden.

Erwachsene
Die empfohlene Dosis betragt 200 mg pro Tag. Die Tagesdosis kann auf einmal (morgens) oder verteilt auf 2 Dosen pro Tag (100 mg morgens und
100 mg mittags) eingenommen werden.

Ihr Arzt kann lhre Tagesdosis auf bis zu 400 mg erh6hen.

Altere Patienten (iiber hr
Die empfohlene Dosis betragt 100 mg pro Tag.
Ihr Arzt kann |hre Tagesdosis auf bis zu 400 mg erh6hen, vorausgesetzt, Sie leiden nicht an einer Leber- oder Nierenerkrankung.

rvacnsene m NW

) . nd
Die empfohlene Dosis betragt 100 mg pro Tag.
Ihr Arzt wird regelmagig tberprifen, ob Ihre Behandlung fir Sie angemessen ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Provigil eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, kénnen Sie folgende Beschwerden entwickeln: Ubelkeit, Unruhe, Desorientiertheit, Verwirrtheit,
korperliche Unruhe (z.B. Zittern, gesteigerter Bewegungsdrang), Angst oder Erregungszusténde. Moglicherweise treten auch Schlafstérungen,
Durchfall, Halluzinationen (Wahrnehmung nicht realer Dinge), Brustschmerzen, Veranderung der Herzfrequenz oder Erhéhung des Blutdrucks auf.

Wenn Sie eine groRere Menge von Provigil angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Inren Apotheker oder das Antigiftzentrum
(070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Provigil vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme lhres Arzneimittels vergessen haben, nehmen Sie die ndchste Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Setzen Sie dieses Arzneimittel sofort ab und informieren Sie sofort lhren Arzt,

+ Wwenn Sie plétzlich Atemschwierigkeiten oder eine pfeifende Atmung haben oder Ihr Gesicht, Mund oder Hals anschwillt.

wenn Sie einen Hautausschlag oder Juckreiz bemerken (insbesondere, wenn dies am ganzen Kérper auftritt). Schwere Hautausschlage
kénnen sich in Blaschenbildung oder Abschalen der Haut, Geschwire in Mund, Augen, Nase oder an den Genitalien duRern. Méglicherweise
bekommen Sie auch Fieber und Bluttest-Ergebnisse auRerhalb des Normbereichs.

o Wenn Sie Veranderungen in Ihrer geistigen Verfassung und Ihrem Wohlbefinden feststellen. Anzeichen hierfir kénnen Folgendes beinhalten:
o Stimmungsschwankungen oder Denkstérungen

o) Aggressionen oder Feindseligkeit

o Vergesslichkeit oder Verwirrtheit

o] Extreme Glucksgefihle

o UbermaRige Aufregung oder Hyperaktivitét

o] Angstzustande oder Nervositat

o Depressionen, Suizidgedanken oder -verhalten

o Erregungszustande oder Psychosen (Realitatsverlust, der Wahnvorstellungen oder die Wahrnehmung nicht vorhandener Dinge beinhalten
kann), sich wie abgetrennt oder wie taub fuhlen, oder Personlichkeitsstérungen

Andere Nebenwirkungen beinhalten folgende Beschwerden

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Schwindelgefiihle

Schlafrigkeit, extreme Mudigkeit oder Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)
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Wahrnehmung des Herzschlages, der schneller als gewdhnlich sein kann

Brustschmerzen

Erréten

Mundtrockenheit

Appetitverlust, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Durchfall oder Verstopfung
Schwéche; Taubheit oder Kribbeln in Handen oder FuRen

Verschwommenes Sehen

Anormale Ergebnisse bei Leberfunktionstests (erhéhte Leberenzyme)

Reizbarkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Ruckenschmerzen, Nackenschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelschwache, Beinkrampfe, Gelenkschmerzen, Zucken oder Zittern (Tremor)
Drehschwindel

Schwierigkeiten, die Muskeln gleichmaRig zu bewegen oder andere Bewegungsstérungen, Muskelverspannung, Koordinationsprobleme
Heuschnupfen-Beschwerden einschlielich juckender/laufender Nase oder trdnenden Augen

Vermehrtes Husten, Asthma oder Kurzatmigkeit

Hautausschlag, Akne oder juckende Haut

Schwitzen

Anderungen des Blutdrucks (erhoht oder erniedrigt), Stérung der normalen Herzschlagfolge (EKG), und unregelméaRiger oder ungewshnlich
langsamer Herzschlag

Schluckbeschwerden, geschwollene Zunge oder Geschwiire im Mund

Starke Blahungen, Reflux (Rickfluss von Fliissigkeit aus dem Magen), gesteigerter Appetit, Gewichtsverédnderungen, Durst oder
Geschmacksveréanderungen

Erbrechen

Migrane

Sprachstérungen

Zuckerkrankheit (Diabetes), erhohter Blutzucker

Erhohter Cholesterinspiegel

Anschwellen der Hande und Fule

Unterbrochener Schlaf oder anormale Trdume

Verlust des sexuellen Verlangens

Nasenbluten, Halsschmerzen oder Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis)
Sehstérungen oder trockene Augen

Veranderter Urin oder haufiges Wasserlassen

Stérungen der Periode (Menstruation)

Bluttest-Ergebnisse aufierhalb des Normbereichs, die anzeigen, dass die Anzahl Ihrer weien Blutkérperchen veréndert ist

Unruhe mit erhéhtem Bewegungdrang

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen

in Belgien auch direkt bei der Féderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, www.afmps.be - Abteilung Vigilanz, Webseite:
www.notifieruneffetindesirable.be, E-Mail: adr@fagg-afmps.be, anzeigen,

beziehungsweise in Luxemburg tber die Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder die Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehérde in Luxemburg — Webseite : www.guichet.lu/pharmakovigilanz.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.
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5. WIE IST PROVIGIL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Provigil enthalt
Der Wirkstoff ist Modafinil. Jede Tablette enthalt 100 mg Modafinil.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2), vorverkleisterte Starke (Maiz), mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Povidon K29/32 und Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Provigil aussieht und Inhalt der Packung

Weile bis fast weile kapselférmige Tabletten, 13 x 6 mm. Auf einer Seite gibt es die Nummer “100”.
Provigil ist in Blisterpackungen mit 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 oder 120 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spanien

Hersteller
Teva Operations Poland Sp. z.0.0., ul Mogilska 80, 31-546 Krakéw, Polen

Zulassungsnummer
BE:
BE184746

LU:
1997070463

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

AT: MODASOMIL

DE, CZ: VIGIL

CY, DK, FR, EL, IS, NL, NO, PT, ES: MODIODAL

BE, IE, IT, LU, UK(NI): PROVIGIL

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 11/2025.
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