KULLANMA TALIMATI

MEDIKINET RETARD?® 30 mg Kapsiil
Afgizdan almir

Etkin madde: 1 kapsiilde 25.95 mg Metilfenidat’a esdeger 30 mg Metilfenidat hidrokloriir
bulunur.

Yardimci maddeler: Sukroz, Misir nigastasi, Metakrilik asit— etilakrilat ~ kopolimer (1:1)
%30 dagilim, Trietil sitrat, Talk, Polivinil alkol, Makrogol 3350, Polisorbat 80, Sodyum
hidroksit, Sodyum lauril siilfat, Simetikon emiilsiyonu % 30, Silika kolloidal anhidréz, Metil
seliiloz, Sorbik asit, Indigo karmin, Aliiminyum tuzu (E 132)

Kapsil kelifs igerigi: Jelatin, Titanyum dioksit (E 171), Sodyum lauril siilfat, Eritrosin (E
127), Siyah demir oksit (E172), Indigo karmin (E 132)

Bu ilac: kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandigiuzi soyleyiniz.
» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MEDIKINET RETARD ® nedir ve ne icin kullanthir?

2. MEDIKINET RETARD®: kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. MEDIKINET RETARD ® nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MEDIKINET RETARD®’in sakianmas:

Baghklan yer almaktadir.

1. MEDIKINET RETARD® nedir ve ne igin kullamhr?
Koyu mor ve agik gri, opak, sert kapsiiller i¢inde mavi-beyaz renkli pelletler bulunur,

MEDIKINET RETARD® dikkat cksikligi ve hiperaktivite bozuklugu (DEHB) tedavisinde
kullanilir.
e 6ile 18 yas arasindaki ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanilir.
e Ancak sadece; danismanlik, davranig terapisi gibi, ila¢ icermeyen tedaviler
denendikten sonra kullanilir.

MEDIKINET RETARD® 6 yas alt1 gocuklarda ve yetiskinlerde DEHB tedavisinde

kullanilmaz. Bu kigilerde giivenli ya da yararli olup olmadigi hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir.
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MEDIKINET RETARD® beynin normalin altinda ¢alisan belli bolgelerindeki aktiviteyi
arttinir.  Dikkatin (dikkat siiresi), konsantrasyonun artirilmasi ve diirtiisel davramslarnn
azaltilmasina yardimei olur.

Ilag asagidaki tedavi programlarinin bir parcasi olarak verilir;
. Psikolojik

. Egitimsel

. Sosyal terapi

Metilfenidat tedavisi, gocuk ve / veya ergen psikiyatri uzmani gozetiminde baglatilmali ve
kullamlmalidir. DEHB’nin tedavisi bulunmamasina ragmen, tedavi programlariyla
yOnetilebilir.

DEHB Hakkinda;

DEHB’li ¢ocuklar veya gengler,

. Kipirdamadan oturmak veya

. Konsantre olmak konusunda sikinti ¢ekerler.
Bu davranis bozuklukiart onlarin sugu degildir.

Bir ¢ok ¢ocuk veya geng¢ bu tarz davramslarda zorlanir. Bununla birlikte, DEHB ile giinliik
yasamda problemlere yol agabilirler. DEHB’li ¢ocuklar ve gengler 6grenmede ve ev ddevi
yapmada zorluk gekebilir. Evde, okulda ve diger yerlerde uslu durmakta zorlanirlar.

DEHB ¢ocugun ya da gencin zekasim etkilemez.

2. MEDIKINET RETARD® "1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MEDIKINET RETARD®’ 1 agagadaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Sizde/¢ocugunuzda:

. Metilfenidat ya da MEDIKINET RETARD® 1n diger igeriklerinden birine alerji
(yiiksek hassasiyet) olmasi durumunda,

° Tiroid bezi fazla caligtyor (hipertiroidizm) veya tiroid bezinden asin hormon
salgilanmasi sonucu olusan bir durum varsa,

. Goz i¢inde artmis basing (glokom)

. Bobrekiistii bezlerinde tiimor (feokromositoma)

* Ac hissetmeme veya yemek isteme durumunda yeme problemleri (anoreksiya nevroza
gibi)

. ok yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ya da kollarda ve bacaklarda agriya neden
olabilen, kan damarlarimin daralmasi

. Kalp problemi gegmisi olmasi (kalp krizi, diizensiz kalp atigi, gégiiste agn ve
rahatsizlik, kalp yetmezligi, kalp hastalig1 ya da bir kalp problemiyle dogmak)}

. Beyindeki kan damarlan ile problem yasama [inme, kan damarlarinin bir kisminin

sismesi ve zayiflamast (anevrizma), daralmig ya da tikanmig kan damarlart ya da kan
damarlarinin iltihabt (vaskiilit)]

. Son 14 giin icerisinde alinan ya da halen alinmakta olan bir antidepresan (6zellikle
monoamin oksidaz inhibitérit) olmasi durumunda ‘Diger Ilaglarla Etkilesim® kismina bakiniz.
. Eger sizde ya da gocugunuzda asagidaki sorunlar varsa,

-Zihinsel saglik problemleri olmas1 (Psikopat ya da sinur kisilik bozuklugu problemi)
-Normal olmayan diislinceler ya da kuruntular ya da  sizofreni,
-Siddetli duygu durum problemleri, 6rnegin:
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o intihar etme istegi,

o ¢ok lizgln, degersiz ve umutsuz hissetmenin eslik ettigi agir depresyon,

o agin derecede heyecanli, fazla-hareketli, serbest davranisli durum: mani)
. Yasliysaniz,

. Mide asidi pH derecesinin 5,5 in iizerinde olmasi yani mide asidi eksikligi (midenin
anasiditesi)
. Midenin asit salgilamasimi azaltmak ya da midenin asin asiditesini tedavi etmek i¢in

ilag aliyor olmak (Omegin; Hy reseptor blokorit ya da antiasit tedavisi )
Yukarida yer alan durumlar siz ya da gocugunuz igin gegerliyse Metilfenidat kullanmayiniz.
Emin degilseniz, siz ya da ¢ocuunuz Metilfenidat almadan Once doktorunuzla ya da

eczacimzla gérisiniiz. Cunkii Metilfenidat bu problemlerin kétlilesmesine neden olabilir.

MEDIKINET RETARD® *1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde/¢ocugunuzda;

. Karaciger ya da bobrek problemleri

. Yutma ya da biitiin tabletleri yutma ile ilgili problem

. Bagirsak ya da yemek borusunun daralmasi ya da tikanmasi

. Kriz gegirmis (ndbet, konviilsiyon, sara nobeti) olma ya da normal olmayan beyin
kayitlarinin olmas1 (EEG-beyin dalgalarini gésteren ¢izelge)

. Alkole, regeteli ilaca ya da uyusturucuya bagh olma,

. Kadinlarin adet dénemlerinin baslamasi ( bkz: Hamilelik ve emzirme dénemi )

. Tikler veya Tourette sendromu (aym sekilde tekrar tekrar meydana gelen istem digi,

hizhi, ani hareketler veya sesler igeren tiklerle karakterize edilen nérolojik bir rahatsizlik) var
ise veya ailede Tourette sendromu tanisi varsa
. Yiiksek kan basinci
. Kalp problemleri (Yukaridaki béliimle yer alanlardan farkli olarak)
o Diger ruh saglhigi problemlert:
o Ruh hali bozuklugu (manikten depresit olma haline - sir kisilik bozuklugu),
Sinirli ya da diismanca olmaya baslamak ya da saldirganlifin artmasi,
Olmayan seyleri gérme, duyma ya da hissetme (haliisinasyon),
Dogru olmayan seylere inanma (kuruntu),
Alisilmadik bir sekilde siipheci hissetme (paranoya),
Tedirgin, kaygili ya da gergin hissetme,
o Depresif ya da suglu hissetme
durumlar olmasi halinde dikkatli kullaniniz.

O ¢ O ¢ O

Tedaviye baglamadan 6nce yukaridakilerden size ya da ¢ocugunuza uyan varsa doktor ya da
eczacimza damginiz. Clinkii Metilfenidat bu problemleri kétiilestirebilir. Doktorunuz ilacin
sizi ya da gocugunuzu nasil etkiledigini izlemek isteyecektir.

Metilfenidat almaya baslamadan 6nce doktorunuzun yapacag kontroller:

Bu kontroller sizin ya da ¢ocugunuz icin Metilfenidat’in dogru ilag olup olmadifina karar
vermek i¢cindir. Doktorunuz :

. Sizin ya da ¢ocugunuzun aldif bagka ilacglan,
. Allede agiklanamayan ani liimleri,
. Ailede mevcut olan saglik problemlerini (kalp problemleri gibi),
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° Sizin ya da gocugunuzun nasil hissettigini, su an ya da ge¢miste iyi ya da kotii tuhaf
diisiincelere sahip olup olmamasini,

o Ailede ‘tik’(aym sekilde tekrar tekrar meydana gelen istem digi, hizh, ani hareketler,
tekrarlayan sesler veya kelimeler) ge¢misi olup olmadigim
. Sizde, ¢ocugunuzda veya diger aile iiyelerinde simdiye kadar hig¢ akil saghg veya

davranig bozuklugu problemleri olup olmadifim

Sizin ya 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 (smir kisilik bozuklugu) ya da depresyon hikayesinin olup olmadigim kontrol
edecektir.

Olabildigince fazla bilgi saglamamz énemlidir. Bu doktorunuzun Metilfenidat’ 1n sizin ya da
cocugunuz icin dogru ilag olup olmadigina karar vermesine yardimci olacaktir. Siz ya da
cocugunuz bu ilact almaya baslamadan once doktorunuz gerekli diger tibbi testlerin
yapilmasina da karar verebilir.

Diger ilaglar ile kullanimi

Eger siz ya da ¢ocugunuz:

Depresyon igin kullanilan monoamin oksidaz inhibitéri (MAOI) adinda bir ilag aliyorsaniz,
ya da son 14 giin iginde bir MAOI almis iseniz, Metilfenidat almayimiz. Metilfenidat ile bir
MAOI alinmasi kan basincinda ani bir yiikselmeye neden olabilir.

Eger siz ya da cocugunuz baska ilaglan aliyorsa, Metilfenidat diger ilaglardan yararlanimini
etkileyebilir ya da yan etkilere neden olabilir. Eger siz ya da ¢ocugunuz asagidaki ilaglardan
birini aliyorsa, Metilfenidat almadan 6nce doktor ya da eczacimza damsinz:

. Depresyon i¢in diger ilaglar

. Siddetli zihinsel saglik problemleri i¢in ilaglar

. Sara (epilepsi) ilaglari

. Kan basincini azaltan ya da artiran ilaglar

. Kan basincimi etkileyebilen bazi 6ksiiriik ya da soguk alginligi ilaglar: (bu ilaglan
aldhgimzda eczacimza damgmanmiz tavsiye edilir.)

. P1iht1 olusumunu énlemek i¢in kam incelten ilaglar

Toplam aktif madde miktarimin daha hizhi salimina yol agabileceginden, MEDIKINET
RETARD® mide asit salgisimi azaltmak igin ya da midedeki asin asidi etkisiz hale getirmek
i¢in kullanilan Hz reseptdr blokorleri ya da antiasitlerle birlikte alinmamalidur.

Eger siz ya da gocugunuzun yukaridaki listede yer alan ilaglardan birini alip almadigina dair
bir stipheniz varsa, Metilfenidat almadan 6nce doktor ya da eczaciniza danisimiz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su an kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ameliyat olma

Siz ya da ¢ocugunuz bir ameliyat olacaksa doktorunuza danisiniz. Eger belli bir tip anestezik
kullanilacaksa, Metilfenidat ameliyat giinii ahinmamalidir. Cilinkii ameliyat sirasinda kan
basincinda ani bir yiikselme riskine neden olabilir.
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Ilag testi
Bu ilacin igerdigi etkin madde doping testinde pozitif sonug verebilir. Bu nedenle
MEDIKINET RETARD®"1 dikkatli kullaniniz.

MEDIKINET RETARD®"1n yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimas
MEDIKINET RETARD?® alirken alkol kullanmayimz. Alkol bu ilacin yan etkilerini
kotiilestirebilir. Bu nedenle bu ilac kullamirken alkol igeren gidalar ve ilaglar almayiniz.

Hamilelik

MEDIKINET RETARD® 1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Metilfenidat’ 1n anne karnindaki bebegi etkileyip etkilemeyecegi hakkinda kesin bir bilgi
bulunmamaktadir. Metilfenidat kullanmadan 6nce doktor ya da eczacimiza danisiniz

Eger siz ya da kizimz:

. Hamileyseniz ya da hamilelik planliyorsamz,
. Hamilelik sliphesiniz varsa,
Metilfenidat kullanip kullanmayacagimza doktorunuz karar verecektir.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

MEDIKINET RETARD® 1 kullamirken hamile oldugunuzy fark ederseniz hemen doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

MEDIKINET RETARD® 't kullanmadan once doktorunuza veya eczactmiza damginiz.

Emzirme ya da emzirme planiniz varsa ( Metilfenidat’ 1n insan siitline gegmesi miimkiindiir ),
Metilfenidat kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi

Metilfenidat alirken sizin ya da g¢ocugunuzun bas:t donebilir, odaklanma problemleri
yasayabilir ya da goérme bulaniklig1 yasayabilirsiniz. Bu nedenle arag ve makine kullanirken
ya da diger potansivel tehlikeli aktivitelerde (bisiklet siirme, at binme) dikkatli olunuz.

MEDIKINET RETARD® 1 igeriginde bulunan baz yardimex maddeler hakkinda
Onemli uyarlar

Bu ilag stikroz (bir seker gesidi) igerebilir. Eger siz ya da ¢ocugunuza doktor tarafindan bazi
sekerleri sindirmeye toleransimzin olmadif sdylenmigse, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

MEDIKINET RETARD?® sodyum igerdiginden dolayr kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Tedavi sirasinda asin sodyum alimi engellenmelidir.

3. MEDIKINET RETARD® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama siklif i¢in talimatlar:

Siz ya da g¢ocugunuz MEDIKINET RETARD®1 daima doktorunuzun belirttigi dozda ve
daima tok karnina kullanmalisiniz. Emin degitseniz doktor ya da eczacimza danisimz.

. Doktorunuz genellikle disiik bir doz ile baslayacak ve gerektigi gibi kademeli olarak
artiracaktir.
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. Maksimum giinliik doz 60 mg’ dir.

* MEDIKINET RETARD?®, ilac1 okul giiniine es bir zaman periyodunda kademeli salan
Metilfenidat’ 1n uzun saliml formudur.

Metilfenidat hidrokloriir tabletleri daha kisa etki siiresine sahiptir, bu yiizden kahvaltida ve
ogle yemeginde alinmasi tavsiye edilmektedir.

. MEDIKINET RETARD® uykuda bozukluklara neden olabileceginden sabah ¢ok gec
zamanda alinmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir,

MEDIKINET RETARD®1 sabahlan daima tok karmmna alimz (kahvalti sirasinda ya da
hemen sonrasinda). Tok karnina alinmasi yeterli uzatilmis etkinin elde edilmesi igin ¢ok
Snemlidir. Kapsiiller biitiin olarak bir su bardag: su ile igilebilir.

Alternatif olarak, kapsiiller agilabilir, kapsiil igerigi kii¢iik bir miktar (¢orba kasif1) yogurt ya
da posal: yiyecek iizerine serpilip ¢ sekilde alinabilir.. Bu durumda gida tamamen yenmelidir.
Sonraki kullanim i¢in saklanmamalidir.

Kapsiiller ve kapsiil igerigi ezilmemeli ve ¢ignenmemelidir.

Eger siz ya da ¢ocugunuz 1 ayhk tedaviden sonra daha iyi hissetmiyorsamaz.
Eger siz ya da ¢ocugunuz 1 ay tedaviden sonra iyi hissetmezseniz doktorunuza sdyleyiniz.
Baska bir tedavinin gerektigine karar verebilir.

MEDIKINET RETARD®’ | dogru bir gekilde kullanmamak

MEDIKINET RETARD® dogru bir sekilde kullanilmazsa, normal disi davramslara sebep
olabilir. Ayrnica bu sizin ya da ¢ocugunuzun ilaca bagimh olabilecegi anlamina gelebilir. Eger
siz ya da g¢ocugunuz alkol, regeteli ilaglar ya da uyusturucu suistimali ya da bagimhlig
yasamigsa doktorunuza styleyiniz.

Bu ilag yalmzca sizin veya ¢ocugunuz igindir. Belirtiler benzer goériinse dahi bu ilaci
bagkalarina vermeyiniz.

Eger MEDIKINET RETARD® 1n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimizin
var ise bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MEDIKINET RETARD® kullandiysamz:

Eger siz ya da gocugunuz ¢ok fazla ilag alirsa, bir doktorla goriisiiniiz ya da hemen bir
ambulans ¢agiriniz. Ne kadar ilag¢ alindigim sdyleyiniz.

MEDIKINET RETARD® kullanmawiz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor ya da
eczaci ile konusunuz.

Doz agima:

Hasta olma, tedirgin hissetme, titreme, artmus kontrolsliz hareketler, kas segirmesi, tikler
(koma ile takip edebilir), ¢ok mutlu hissetme, saskin olma, ger¢ek olmayan seyleri gérme,
hissetme ya da duyma (haliisinasyonlar), terleme, kizarma, bas agnsi, yiksek ates, kalp
atiglarinda degisiklikler (yavas, hizh ya da diizensiz), yiiksek kan basinci, genislemis
gozbebekleri, agizda ve burunda kuruluk doz agimu belirtileri olabilir.
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MEDIKINET RETARD®’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir doz unutuldupunda, sonraki dozun zamani gelene kadar bekleyiniz.

MEDIKINET RETARD® ile tedavi sonlandinldigandaki olugabilecek etkiler
Eger siz ya da ¢ocugunuz bu ilaci almay: aniden keserse, DEHB belirtileri geri gelebilir ya da
depresyon gibi istenmeyen etkiler goriilebilir. Doktorunuz tamamen birakmadan &nce her giin

alinan ilag miktarinin kademeli olarak azaltilmasini isteyebilir.
MEDIKINET RETARD®’1 birakmadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Tedavi altindayken doktorunuzun yapabilecegi kontroller

. Siz ya da ¢ocugunuz tedaviye baslamadan 6nce MEDIKINET RETARD® 1n giivenli
ve yararh olacagindan emin olmak.
. Siz ya da ¢ocugunuz tedaviye basladiktan sonra, ayrica dozlar degistigi zaman en az
her 6 ayda ya da muhtemelen daha sik, yapilacak testler;

-Istah kontrolii

-Boy ve kilo dl¢timii

-Kan basincinin él¢lilmesi ve kalp atislan

-Duygu durumu problemlerinin, ruh hali ya da diger alisilmadik hislerin kontrolii ya
da MEDIKINET RETARD® alinirken bunlarin kétiilesmesi.

Uzun donem tedavi

MEDIKINET RETARD® daima alinmak zorunda degildir. Eger siz ya da ¢ocugunuz bir
vildan daha fazladir MEDIKINET RETARD® ahyorsa, doktorunuz tedaviyi kisa bir stire
kesmelidir, bu bir okul tatili sirasinda olabilir. Bu durumda hala ilaca ihtiyag olup olmadig
anlasilacaktir.

Eger bu lirtiniin kullamimiyla iigili baska bir sorunuz varsa doktor va da eczaciniza danisiniz.
4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MEDIKINET RETARD® 1 iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisgilerde yan etkiler olabilir.

Asagndakilerden biri olursa, MEDIKINET RETARD®’ 1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine
basvurunuz;

Diizensiz kalp atis1 (¢arpint1)

Ruh hali degisiklikleri ya da ruh hali dalgalanmalar: ya da kisilikte degisiklikler
Intihar etmeyi istemek ya da diisiinmek

Gergek olmayan seyler gorme, hissetme ya da duyma, bunlar psikoz isareti olabilir
Kontrolsiiz konugma ve viicut hareketleri (Tourette sendromu)

Dokiintii gibi alerji belirttleri, kaginti ya da deride {irtiker, yiiziin, dudaklar, dil veya
diger viicut kisimlarinin sigmesi, nefes darligi, hiriitili ya da sorunlu nefes alma

. Olagan dis1 heyecanli hissetmek, fazla aktif ve yatigtirilamayan bir durumda olma
hali (mani)
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Kalp krizi

Tikler (ndbetler, konvilsiyonlar, epilepsi)

Ciltte soyulma ya da morumsu kirmizi lekeler

Beyinde gegici kanlanma yetersizligine bagli 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 isareti olabilir)

. Kanamamzi, morarmaniz: ve enfeksiyona egiliminizi kolaylastiran kan hiicrelerinin
(kirmuzti hiicreler, beyaz hiicreler, trombositler) sayisinin azalmas:

. Viicut sicaklifinda ani bir yiikselme, ¢ok yiiksek kan basinci ve sgiddetli
konviiisiyonlar (Néroleptik Malign Sendrom). Metilfenidat ya da Metilfenidat 1le kombine
alinmis olan diger ilaglarin bu yan etkiye sebep oldugu kesin degildir.

. Tekrarlayan istenmeyen disiinceler

. Aciklanamayan bayginhk, goglis agnsi, nefes daralmasi (bunlar kalp
problemlerinin isareti olabilir)

Eger yukandaki yan etkilerden birine sahipseniz, hemen bir doktorla gériisiiniiz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veyva hastaneye yatinlmaniza
gerek olabilir.

Cok yaygin: 10 kiside 1 kisiden daha fazla etki

Bas agrisi
Gergin hissetme
Uyuyamama

Yaygin: 10 kiside 1 kisiden daha az etki

Eklem agrisi

Agiz kurulugu

Yiiksek sicaklik (ateg)

Olagan dis1 sa¢ dokiilmesi ya da incelmesi

Olagan dis1 uykulu ya da uyusuk hissetme

[stah kayb1 ya da azalmis istah

Kasinma, dokiintii ya da kabarik kirmizi kasintil dékiintiiler (tirtiker)
Oksiiriik, bogaz agris: ya da burun ve bogazda iritasyon

Yiiksek kan basinci, hizli kalp atigi (Tagikardi)

Bag donmesi, kontrol edilemeyen hareketler, olagan dig1 aktif olmak
Sinirli, tedirgin, kaygil, depresif, rahatsiz ve normal dig1 davranis
Mide agrisi, ishal, hasta hissetme, mide rahatsizlifi ve hasta olma

Yaygin olmayan: 100 kigide 1 kisiden daha az etki

Kahzlik
Gogiiste rahatsizlik
Kanda lire artist
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. Sarsiima ve titreme

. Cift gérme veya bulanik gérme
. Kas agnisi, kas segirmesi

. Nefes darli1 ya da gdgiiste agr

. Karaciger test sonuglarinda yiikselme (kan testinde bakilir)
* Ofke, huzursuz ya da aglamakh hissetme, gevredekiler asin farkinda olma, uyuma
problemleri

Seyrek: 1000 kiside 1 kisiden daha az etki

Cinsel diirtit degisiklikler:

Saskinlik

Genislemis gézbebekleri, gormede problem

Erkeklerde gogiislerin sismesi

Asgiri terleme, cildin kizarmasi, kirrmzi kabank cilt dokiintiisii

Cok seyrek: 10 000 kiside 1 kigiden daha az goriilen etki

Kalp krizi

Ani 6lim

Kas kramplar

Ciltte kiictik kirmiz izler

Beyinde iltihap ya da atar damarlanin titkanmasi

Karaciger yetmezligi, koma dahil normal olmayan karaciger fonksiyonlari

Karaciger ve kan testleri dahil test sonuglarinda degisiklik

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

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

Bilinmiyor: ne siklikta meydana geldikleri bilinmiyor

o Migren

* ok yiiksek ateg

. Yavag, hizli ya da fazla kalp atislan

. Biyiik nébet ( Grand mal sara hastalig: )

. Dogru olmayan seylere inanma, biling bulanikligi

. Siddetli mide agnisi, 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
Bityiime iizerinde etkisi

Bir yildan fazla kullanildiginda, Metilfenidat bazi ¢ocuklarda biliyiimede azalmaya neden
olabilir.

Yaygin: 10 ¢ocukta 1 ¢ocuktan daha az goriiliir.

. Kilo alma ya da boy uzamasinda yetersizlik olabilir

) Doktorunuz siz ya da ¢ocugunuzun yemek yemesini oldugu kadar c¢ocugunuzun
boyunu ve kilosunu dikkatli bir sekilde takip edecektir.
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. Cocugunuz beklenildigi gibi biiyimiiyorsa, Metilfenidat ile tedavi kisa bir siire igin
durdurulabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. MEDIKINET RETARD®’ in saklanmas:
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz,
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Karton kutu ve blister ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra MEDIKINET
RETARD® 1 kullanmaymuz.

30 °C’nin altindaki sicaklikta saklayimz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MEDIKINET RETARD® 1 sehir suyuna veya ¢ipe
atmaymmz. Bu konuda eczacimza danisiniz.

Ruhsat Sakibi: ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A S.
Asag Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul

Uretim Yeri: MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Almanya

Bu kullanma talimaty 10/09/2013 tarihinde onaylanmistir.
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