KULLANMA TALIMATI

MEDIKINET® 10 mg tablet
Afizdan ahmr,

Etkin madde: Bir tablet, 10 mg metilfenidat hidrokloriir igerir.
Yardimct Maddeler: Mikrokristalize seliiloz, prejelatinize misir nisastasi, kalsiyum hidrojen
fosfat dihidrat, laktoz monochidrat, magnezyum stearat.

Bu ilac: kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin/¢ocugunuz i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya dilgiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MEDIKINET® nedir ve ne icin kullanihr?

MEDIKINET®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MEDIKINET® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MEDIKINET®’in saklanmas:

AN~

1. MEDIKINET® nedir ve ne i¢in kullambr?

MEDIKINET® dikkat eksikligi ve hiperaktivite bozuklugu (DEHB) tedavisinde kullamlir.
¢ 6ile 18 yas arasindaki ¢cocuklarda ve adolesanlarda kullanilir.

e Ancak sadece; damgmanlik, davrams terapisi gibi, ilag igermeyen tedaviler
denendikten sonra kullanilir,

MEDIKINET® 6 yas alti gocuklarda ve yetiskinlerde DEHB tedavisinde kullanilmaz. Bu
kigilerde giivenli ya da yararli olup olmadig: hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.

MEDIKINET® beynin normalin altinda ¢alisan belli bélgelerindeki aktiviteyi arttnir. Dikkatin
(dikkat siiresi), konsantrasyonun artirilmast ve diirtiisel davramslanin azaltilmasina yardimet
olur.

Ilag asapidaki tedavi programlarinin bir pargas: olarak verilir;
s Psikolojik
¢ Egitimsel
¢ Sosyal terapi

Metilfenidat tedavisi, ¢ocuk ve/veya ergen psikiyatri uzmam gdzetiminde baslatilmali ve
kullamlmalidir. DEHB’nin tedavisi bulunmamasina ragmen, tedavi programlariyla
yonetilebilir.
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DEHB hakkinda:
DEHB’li ¢ocuklar veya gengler,

¢ Kipirdamadan oturmak veya

o Konsantre olmak konusunda sikint1 ¢ekerler.
Bu davranis bozukluklart onlann sugu degildir.

Bir¢ok ¢ocuk veya geng bu tarz davranislarda zorlanir. Bununla birlikte, DEHB ile giiniiik
yagsamda problemlere yol agabilirler. DEHB’li ¢ocuklar ve gengler dgrenmede ve ev ddevi
yapmada zorluk ¢ekebilir. Evde, okulda ve diger yerlerde uslu durmakta zorlaniriar.

DEHB ¢ocugun ya da gencin zekasini etkilemez.

2. MEDIKINET®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MEDIKINET®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Sizde/¢ocugunuzda:

. Metilfenidat ya da MEDIKINET®in diger igeriklerinden birine karsi alerji (yiiksek
hassasiyet) olmast durumunda,

. Tiroid bezi fazla c¢alisiyor (hipertiroidizm) veya tiroid bezinden asi1 hormon
salgilanmasi sonucu olusan bir durum varsa,

. (Goz iginde artmis basing (glokom),

. Bébrekiistli bezlerinde tiimér (feckromositoma),

. Ag hissetmeme veya yemek isteme durumunda yeme problemleri (anoreksiya nevroza
gibi),

. Cok yiiksek kan basine: (hipertansiyon) yva da kollarda ve bacaklarda agriya neden
olabilen, kan damarlarinin daralmasi,

. Kalp problemi gecmisi olmasi (kalp krizi, diizensiz kalp atisi, gdgliste agri ve
rahatsizlik, kalp yetmezligi, kalp hastalifi ya da bir kalp problemiyle dogmak),
. Beyindeki kan damarlari ile problem yasama [inme, kan damarlarinin bir kisminmn

sismesi ve zayiflamasi (anevrizma), daralmis ya da tikanmis kan damarlart ya da kan
damarlarinin iltihabi (vaskiilit)],

. Son 14 giin igerisinde alinan ya da halen alinmakta olan bir antidepresan ($zellikle
monoamin oksidaz inhibitéril) olmast durumunda ‘Diger [laglarla Etkilesim’ kismina bakiniz.
o Eger sizde ya da ¢ocugunuzda asagidaki sorunlar varsa,

-Zihinsel saghk problemleri olmasi (Psikopat ya da sumr kisilik bozuklugu problemi)
-Normal  olmayan  dlsiinceler ya da kuruntular ya da  sizofreni,
-Siddetli duygu durum problemleri, 6rmegin:
o Intihar etme istegi,
o ok lizgiin, degersiz ve umutsuz hissetmenin eglik ettigi agir depresyon,
o Agin derecede heyecanli, fazla-hareketli, serbest davranish durum: Mani)
. Yashiysamz,

. Mide asidi pH derecesinin 5,5 in {izerinde olmasi yani mide asidi eksikligi (midenin
anasiditesi),
. Midenin asit salgilamasini azaltmak ya da midenin asir asiditesini tedavi etmek icin

ilag altyor olmak (6regin; H reseptér blokorii ya da antiasit tedavisi).
Yukarida yer alan durumlar siz ya da ¢ocugunuz igin gegerliyse metilfenidat kullanmayiniz.

Emin degilseniz, siz ya da g¢ocugunuz metilfenidat almadan &nce doktorunuzla ya da
eczacimzla goriigiiniiz. Clinkii metilfenidat bu problemlerin kétiilesmesine neden olabilir.
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MEDIKINET®’i asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger sizde/¢ocugunuzda;

. Karaciger ya da bébrek problemleri,

. Yutma ya da biitiin tabletleri yutma ile ilgili problem,

. Bagirsak ya da yemek borusunun daralmasi ya da tikanmasi,

. Kriz ge¢irmis (ndbet, konviilsiyon, sara nobeti) olma ya da normal olmayan beyin
kayitlarimin olmasi (EEG-beyin dalgalarim gosteren ¢izelge),

. Alkole, regeteli ilaca ya da uyusturucuya bagli olma,

. Kadinlarin adet dénemlerinin bagslamasi (Bkz: Hamilelik ve emzirme dénemi),

. Tikler veya Tourette sendromu {aym sekilde tekrar tekrar meydana gelen istem disa,

hizh, ani hareketler veya sesler igeren tiklerle karakterize edilen norolojik bir rahatsizlik) var
ise veya ailede Tourette sendromu tanisi varsa,

. Yiiksek kan basinc,
. Kalp problemleri (yukandaki bsliimle yer alanlardan farkh olarak),
. Diger ruh sagligi problemleri;

o Ruh hali bozuklugu (manikten depresif olma haline — simir kisilik bozuklugu),
Sinirli ya da diismanca olmaya baslamak ya da saldirganlifin artmasz,
Olmayan seyleri gorme, duyma ya da hissetme (haliisinasyon),
Dogru olmayan seylere inanma (kuruntu),
Alisilmadik bir sekilde stipheci hissetme (paranoya),
Tedirgin, kaygili ya da gergin hissetme,
o Depresif ya da suglu hissetme
durumlart olmasi halinde dikkatli kullaniniz.

O 0 0O 0 C

Tedaviye baglamadan 6nce yukaridakilerden size ya da ¢ocugunuza uyan varsa doktor ya da
eczacimza damgimz. Cilinkii metilfenidat bu problemleri kétiilestirebilir. Doktorunuz ilacin
sizl ya da gocugunuzu nasil etkiledigini izlemek isteyecektir.

Metilfenidat almaya baslamadan 6nce doktorunuzun yapacag kontroller:

Bu kontroller sizin ya da ¢ocugunuz ig¢in metilfenidatin dogru ilag olup olmadigina karar
vermek igindir. Doktorunuz :

. Sizin ya da ¢ocugunuzun aldif1 baska ilaglari,

] Ailede agiklanamayan ani 6lilmleri,

» Ailede mevcut olan saglik problemlerini (kalp problemleri gibi),

. Sizin ya da ¢ocugunuzun nasil hissettigini, su an ya da gec¢miste 1y1 ya da koti tuhaf
diistincelere sahip olup olmamasini,

» Ailede ‘tik’(aym sekilde tekrar tekrar meydana gelen istem disi, hizli, ani hareketler,
tekrarlayan sesler veya kelimeler) ge¢mist olup olmadigini,

. Sizde, ¢ocugunuzda veya diger aile liyelerinde simdiye kadar hi¢ akil saglifi veya

davrams bozuklugu problemleri olup olmadigini.

Sizin yva da ¢ocugunuzun ruh hali degisikligi riskinin olup olmadigim sorgulayacak ve takip
edecektir (manikten depresif olma haline ~ sinir kisilik bozuklugu).

Sizin ya da ¢ocugunuzun zihinsel saglik hikayesini takibe alacak ve ailenizin intihar, bipolar
bozukluk (sinur kisilik bozuklugu) ya da depresyon hikayesinin olup olmadigim kontrol
edecektir.
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Olabildigince fazla bilgi saglamamz énemlidir. Bu doktorunuzun metilfenidatin sizin va da
¢ocugunuz i¢in dogru ilag olup olmadigina karar vermesine yardimcr olacaktir. Siz ya da
¢ocugunuz bu ilaci almaya baslamadan Once doktorunuz gerekli difer tibbi testlerin
yapilmasina da karar verebilir.

Diger ilaglar ile kullanim

Eger siz/cocugunuz;

Depresyon i¢in kullamlan monoamin oksidaz inhibitérii (MAOI) adinda bir ila¢ aliyorsaniz,
ya da son 14 giin i¢inde bir MAOI almis iseniz, metilfenidat almayimiz. Metilfenidat ile bir
MAOI alimmasi kan basincinda ani bir yiikselmeye neden olabilir.

Eger siz/gocugunuz bagka ilaglari aliyorsa, metilfenidat diger ilaglardan yararlanimini
etkileyebilir ya da yan etkilere neden olabilir. Eger siz/¢cocugunuz asagidaki ilaglardan birini
aliyorsa, metilfenidat almadan &nce doktor ya da eczacimza danisiniz:

e Depresyon i¢in diger ilaglar
Siddetli zihinsel saghik problemleri i¢in ilaglar
Sara (epilepsi) ilaglan
Kan basincini azaltan ya da artiran ilaglar
* Kan basincini etkileyebilen bazi dksiiriik ya da soguk alginhgi ilaglart (bu ilaglar:
aldigimizda eczacimza danismaniz tavsiye edilir.)
e Pihti olusumunu énlemek igin kant incelten ilaglar

Toplam aktif madde miktarimin daha hizli salimina yol agabileceginden, MEDIKINET® mide
- asit salgisini azaltmak i¢in ya da midedeki agin asidi etkisiz hale getirmek i¢in kullanilan H;
reseptor blokdérleri ya da antiasitlerle birlikte alinmamalidir.

Eger sizin/gocugunuzun yukandaki listede yer alan ilaglardan birini alip almadifina dair bir
stipheniz varsa, metilfenidat almadan 6nce doktor ya da eczaciniza damisiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su an kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamz doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ameliyat olma

Siz/¢ocugunuz bir ameliyat olacaksa doktorunuza damsimz. Eger belli bir tip anestezik
kullanilacaksa, metilfenidat ameliyat giinii alinmamalidir. Ciinkii ameliyat sirasinda kan
basincinda ani bir yiikselme riskine neden olabilir.

Tlag testi
Bu ilacin igerdigi etkin madde doping testinde pozitif sonug verebilir. Bu nedenle
MEDIKINET®" dikkatli kullaniniz.

hIED_iKiNET®’in yiyecek ve igecek ile kullanmilmasi
MEDIKINET ® alirken alko! kullanmayimz. Alkol bu ilacin yan etkilerini kotiilestirebilir. Bu
nedenle bu ilaci kullanirken alkol igeren gidalar ve ilaglar almayimz.

Hamilelik
MEDIKINET *'i kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Metilfenidatin anne karnindaki bebegi etkileyip etkilemeyecegi hakkinda kesin bir bilgi

bulunmamaktadir. Metilfenidat kullanmadan dnce doktor ya da eczaciniza damgimz.
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Eger siz ya da kiziniz:
e Hamileyseniz ya da hamilelik planliyorsaniz,
» Hamilelik slipheniz varsa,

metilfenidat kullanip kullanfmayacaginiza doktorunuz karar verecekitir.
Gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullamlmamalhdir.

MEDIKINET®'i kullamirken hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damsiniz.

Emzirme

MEDIKINET ® "t kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza dansiniz.

Emziriyorsanmiz ya da emzirme plamimz varsa (metilfenidatin insan siitline gegmesi
miimkiindiir), metilfenidat kullanip kullanmayacagimiza doktorunuz karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullanimi

Metilfenidat alirken sizin ya da g¢ocugunuzun basi dénebilir, odaklanma problemleri
yagayabilir ya da gérme bulaniklifi yasayabilirsiniz. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken
ya da diger potansiyel tehlikeli aktivitelerde (bisiklet siirme, at binme) dikkatli olunuz.

MEDIKINET®in i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler:
Bu ilag laktoz (bir geker gesidi) igerebilir.

Eger size/cocugunuza daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz
oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinli almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Her tablette 42,99 mg laktoz igerir. Bu, diabetes mellitus hastalannda goz Oniinde
bulundurulmahdir,

3. MEDIKINET® nasi kullambr?

* Uygun kullanim ve doz / uygulama siklifs igin talimatlar:
Siz/¢ocugunuz MEDIKINET®’i daima doktorunuzun belirttii dozda ve daima tok karnina
kullanmalisimz. Emin degilseniz doktor ya da eczaciniza daniginiz.

« Doktorunuz normal baslangig dozu olarak MEDIKINET® i giinde 1 ya da 2 doz kahvalti ve
ogle yemeklerinde alinmak tizere verecektir. Eger doz arttirmak gerekirse, haftalik dozaj
artirimina gidebilir,

» Giinlik maksimum doz 60 mg’dir.

« Genellikle, alinan son doz uykuya dalmakta zorluk yasamamak igin yatmadan énce en az 4
saat once alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

MEDIKINET®"i sabahlan daima tok karmmma alimiz (kahvalti sirasinda ya da hemen
sonrasinda). Tok karnina alinmas: yeterli uzatilmig etkinin elde edilmesi igin ¢ok Snemlidir.
Tabletler biitiin olarak bir su bardag: su ile igilebilir.

Alternatif olarak, tabletler ikiye boliinerek &giinlerle birlikte veya 6gtinlerden hemen sonra
alinabilir,

Tabletler ezilmemeli ve ¢ignenmemelidir.
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Eger siz/¢cocugunuz 1 aylik tedaviden sonra daha iyi hissetmiyorsamiz.
Eger siz/cocufunuz 1 ay tedaviden sonra iyi hissetmezseniz doktorunuza sdyleyiniz. Baska
bir tedavinin gerektigine karar verebilir.

MEDIKINET ®’i dogru bir sekilde kullanmamak

MEDIKINET® dogru bir sekilde kullamlmazsa, normal digi davranmislara sebep olabilir.
Ayrica bu sizin/gocugunuzun ilaca bagiml olabilecegi anlamina gelebilir. Eger siz/¢cocugunuz
alkol, regeteli ilaglar ya da uyusturucu suistimali ya da bagimhihif1 yasamissa doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu ilag yalmzca sizin veya ¢ocugunuz igindir. Belirtiler benzer goriinse dahi bu ilac
baskalarnna vermeyiniz.

Eger MEDIKINET ® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimizin var ise bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEDIKINET ® kullandrysaniz:

Eger siz/¢ocugunuz ¢ok fazla ilag alirsa, bir doktorla goriistinliiz ya da hemen bir ambulans
gagirniz. Ne kadar ilag alindigini séyleyiniz.

MEDIKINET ®’i kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsanmiz bir doktor ya da eczacit ile
konusunuz.

Doz agimn:

Hasta olma, tedirgin hissetme, titreme, artmis kontrolsiiz hareketler, kas segirmesi, tikler
(koma ile takip edebilir), ¢ok mutlu hissetme, sagkin olma, gergek olmayan seyleri gérme,
hissetme ya da duyma (haliisinasyonlar), terleme, kizarma, bas agnsi, yiiksek ates, kalp
atislarinda degisiklikler (yavas, hizhi ya da dilzensiz), yiiksek kan basinci, genislemis
gdzbebekleri, agizda ve burunda kuruluk doz asimi belirtileri olabilir.

MEDIKINET #’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Bir doz unutuldugunda, sonraki dozun zamani gelene kadar bekleyiniz.

MEDIKINET ¢ ile tedavi sonlandirildifindaki olugabilecek etkiler

Eger siz/gocugunuz bu ilaci almay: aniden keserse, DEHB belirtileri geri gelebilir ya da
depresyon gibi istenmeyen etkiler gériilebilir. Doktorunuz tamamen birakmadan 6nce her giin
alinan ilag miktarinin kademeli olarak azaltilmasini isteyebilir.

MEDIKINET ®’i birakmadan 6nce doktorunuzla goériisiiniiz.

Tedavi altindayken doktorunuzun yapabilecegi kontroller

. Siz ya da ¢ocugunuz tedaviye baslamadan 6nce MEDIKINET® in giivenli ve yararh
olacagindan emin olmak.
. Siz va da ¢ocugunuz tedaviye bagladiktan sonra, ayrica dozlar degigtigi zaman en az
her 6 avda va da muhtemelen daha sik, yapilacak testler;
-[stah kontrolii
-Boy ve kilo 6l¢timii
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-Kan basincinin dlgiilmesi ve kalp atislarn
-Duygu durumu problemlerinin, ruh hali ya da diger alisiimadik hislerin kontrolii ya
da MEDIKINET® alinirken bunlarin kétiilesmesi.

Uzun dinem tedavi

MEDIKINET ® daima alinmak zorunda degildir. Eger siz/cocugunuz bir yildan daha fazladir
MEDIKINET® aliyorsa, doktorunuz tedaviyi kisa bir siire kesmelidir, bu bir okul tatili
sirasinda olabilir. Bu durumda hala ilaca ihtiyag olup olmadig1 anlasilacaktir.

Eger bu {iriiniin kullammuyla ilgili bagka bir sorunuz varsa doktor ya da eczaciniza daniginiz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MEDIKINET®in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asapidakilerden biri olursa, MEDIKINET®'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bjliimiine bagvurunuz:

Diizensiz kalp atigi1 (garpinti)

Ruh hali degisiklikieri ya da ruh hali dalgalanmalar: ya da kisilikte degisiklikler

Intihar etmeyi istemek ya da diistinmek

Gergek olmayan seyler gérme, hissetme ya da duyma, bunlar psikoz 1gareti olabilir

Kontrolsiiz konugma ve viicut hareketleri (Tourette sendromu)

e Dokiintii gibi alerji belirtileri, kagintt ya da deride tirtiker, yiiziin, dudakiar, dil veya

diger viicut kisimlarinin gismesi, nefes darlify, hiriltilli ya da sorunlu nefes alma

¢ Olagan dis1 heyecanli hissetmek, fazla aktif ve yatistirilamayan bir durumda olma

hali {mani)

¢ Kalp krizi

¢ Tikler (nébetler, konviilsiyonlar, epilepsi)

o Ciltte soyulma ya da morumsu kirmizi lekeler

* Beyinde gegici kanlanma yetersizligine bagh olarak gozleri, basi, boynu, viicut ve
sinir sistemini etkileyen kontrol edilemeyen kas spazmlari

¢ Inme ya da hareketle ve gorme ile ilgili problemler, konusmada zorluk (bunlar
beyindeki kan damarlar ile ilgili problemlerin igareti olabilir)

¢ Kanamanizi, morarmanizi ve enfeksiyona egiliminizi kolaylagtiran kan hiicrelerinin
(kirmza hitcreler, beyaz hiicreler, trombositler) say1sinin azalmasi

e Viicut sicakliginda ani bir yikselme, ¢ok yiiksek kan basmncr ve siddetli
konviilsiyonlar (Noroleptik Malign Sendrom). Metilfenidat ya da metilfenidat ile
kombine alinmis olan diger ilaglarin bu yan etkiye sebep oldugu kesin degildir.

e Tekrarlayan istenmeyen diisiinceler

e Aciklanamayan bayginlik, gogiis agrisi, nefes daralmasi (bunlar kalp

problemlerinin isareti olabilir)

Eger yukandaki yan etkilerden birine sahipseniz, hemen bir doktorla goriigiiniiz.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirlmamza
gerek olabilir,
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Cok yaygin: 10 hastanm en az birinde goriilebilir.

Bas agrisi
Gergin hissetme
Uyuyamama

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir,

Eklem agrisi

Agiz kurulugu

Yiiksek sicaklik (ates)

Olagan dis1 sa¢ dékiilmesi ya da incelmesi

Olagan dis1 uykulu ya da uyusuk hissetme

Istah kayb1 va da azalmis istah

Kasinma, dokiintii ya da kabarik kirmizi kagintih dokiintiiler (irtiker)
Oksiiriik, bogaz agnsi ya da burun ve bogazda iritasyon

Yiiksek kan basinct, mzli kalp atis1 (Tasikardi)

Bas dénmesi, kontro! edilemeyen hareketler, olagan dis1 aktif olmak
Sinirli, tedirgin, kaygilt, depresif, rahatsiz ve normal disi1 davranis
Mide agrisi, ishal, hasta hissetme, mide rahatsizlig1 ve hasta olma

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanmm birinden fazla
giriilebilir.

Kabizlik

Gogiiste rahatsizlik

Kanda iire artis1

Sarsilma ve titreme

Cift gbrme veya bulanik gérme

Kas agrisi, kas sefirmesi

Nefes darlig1 ya da gégiiste agrn

Karaciger test sonuglarinda ylikselme (kan testinde bakilir)

Ofke, huzursuz ya da aglamakl hissetme, ¢evredekiler asirt farkinda olma, uyuma
problemleri

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cinsel diirtli degisiklikleri

Sagkinlik

Genislemis gdzbebekleri, gérmede problem

Erkeklerde gégiislerin sismesi

Asirt terleme, cildin kizarmasi, kirmizi kabarik cilt dékiintiisi

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gioriilebilir,

Kalp krizi

Ani 6lim

Kas kramplan

Ciltte kiigtik kirmuzi izler
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Beyinde iltihap ya da atar damarlarin tikanmasi

Karaciger yetmezligi, koma dahil normal olmayan karaciger fonksiyonlari

Karaciger ve kan testleri dahil test sonuglarinda degisiklik

Intihar girisimi, normal dis1 diisiinceler, duygusuziuk ya da hissizlik, tekrar tekrar ayni
seyleri yapma, bir seye takintili olma

o Usiidiigiinde (Raynaud hastalig) el ve ayak parmaklarinda hissizlik, karincalanma ve renk
degisimi (beyazdan maviye, sonra kirmiziya)

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Migren

Cok yiiksek ates

Yavas, hizli ya da fazla kalp atislan

Biiyiik nébet (Grand mal sara hastalig1)

Dogru olmayan seylere inanma, biling bulaniklig

Siddetli mide agrisi, sik sik hasta hissetme ya da olma

Beynin kan damarlanyla ilgili problemler (inme, serebral arterit ya da serebral tikanma)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir

Biiyiime iizerinde etkisi

Bir yildan fazla kullamldiginda, metilfenidat bazi ¢ocuklarda biiylimede azalmaya neden
olabilir.
Yaygin: 10 ¢ocugun birinden az, fakat 100 c¢ocugun birinden fazla goriilir.

» Kilo alma ya da boy uzamasinda yetersizlik olabilir

e Doktorunuz sizin/¢ocugunuzun vemek yemesini oldugu kadar ¢ocugunuzun boyunu ve
kilosunu dikkatli bir sekilde takip edecektir.

e Cocugunuz beklenildigi gibi biiyiimiiyorsa, metilfenidat ile tedavi kisa bir siire igin
durdurulabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtfimz yan
etkileri www.titck.gov.ir sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah van etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksimiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkiyle karsuasirsaniz
doktorunuzu veya eczacrmzi bilgilendiriniz.

5. MEDIKINET®’in saklanmas
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
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Karton kutu ve blister ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra MEDIKINET® i
kullanmayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz MEDIKINET®'i sehir suyuna veya ¢ipe
atmayimz. Bu konuda eczacimiza danisinz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asagi Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul
Uretim Yeri: MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Almanya

Bu kullanma talimat: 11/04/2014 tarihinde onaylanmisiir.
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