KULLANMA TALIMATI

MEDIKINET® 20 mg Degistirilmis Salmh Kapsuil
Agizdan alimir

Etkin madde: 1 kapsilde 17,30 mg metilfenidata esdeger 20 mg metilfenidat hidrokloriir
bulunur.

Yardimct maddeler: Siikroz, Misir nisastasi, Metakrilik asit — etilakrilat — kopolimer (1:1)
%30 dagilim, Trietil sitrat, Talk, Polivinil alkol, Makrogol 3350, Polisorbat 80, Sodyum
hidroksit (E 524), Sodyum lauril sidlfat, Simetikon emdilsiyonu % 30, Silika kolloidal
anhidroz, Metil seliiloz, Sorbik asit, Indigo karmin, Aliiminyum tuzu

Kapsiil kilifi igerigi: Jelatin (Sigir jelatini), Titanyum dioksit, Sodyum lauril siilfat, Eritrosin,
Patent mavi V

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

MEDIKINET® nedir ve ne icin kullanilir?

MEDIKINET®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MEDIKINET® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MEDIKINET®’in saklanmast

arwDE

Bashklar yer almaktadir.

1. MEDIKINET® nedir ve ne icin kullamlir?

Leylak rengi, opak, sert kapsuller iginde mavi-beyaz renkli pelletler bulunur.

30, 50, 90, 120 uzatilmig salinimli sert kapsiil igeren ambalajlarda sunulmaktadir. Her bir
ambalaj sekli piyasada bulunmayabilir.

MEDIKINET® dikkat eksikligi ve hiperaktivite bozuklugu (DEHB) tedavisinde kullanilir.

. 6-17 yas arasindaki ¢ocuklar ile ergenlerde ve 18 yas tstii yetiskinlerde kullanilir.

J Ancak sadece; danismanlik, davranis terapisi gibi, ila¢ icermeyen tedaviler
denendikten sonra kullanilir.

MEDIKINET® 6 yas alt1 gocuklarda DEHB tedavisinde kullanilmaz. Bu kisilerde giivenli ya
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MEDIKINET® beynin normalin altinda ¢alisan belli bolgelerindeki aktiviteyi arttirir. Dikkatin
(dikkat stiresi), konsantrasyonun artirilmasi ve diirtiisel davraniglarin azaltilmasina yardime1
olur.

Ila¢ asagidaki tedavi programlarmnin bir pargasi olarak verilir;

o Psikolojik
. Egitimsel
J Sosyal terapi

MEDIKINET® tedavisi, cocuk ve/veya ergen psikiyatrisi ya da yetiskinler icin psikiyatri
uzmant gozetiminde baglatilmali ve kullanilmalidir. DEHB’nin tedavisi bulunmamasina
ragmen, tedavi programlariyla yonetilebilir.

DEHB Hakkinda:

DEHB’li ¢ocuklar veya gengler,

o Kipirdamadan oturmak veya

o Konsantre olmak konusunda sikint1 ¢ekerler.
Bu davranis bozukluklar1 onlarin sugu degildir.

Bir¢ok ¢ocuk veya geng bu tarz davraniglarda zorlanir. Bununla birlikte, DEHB ile giinliik
yasamda problemlere yol agabilirler. DEHB’li ¢ocuklar ve gengler 6grenmede ve ev ddevi

yapmada zorluk ¢ekebilir. Evde, okulda ve diger yerlerde uslu durmakta zorlanirlar.

DEHB’1i yetiskinlerde degisken seviyede

. Konsantre olamama

. Huzursuzluk, hiperaktivite

. Drtusellik

o Hizli duygu degisimi

. Organize olamama belirtileri gortlebilir.

Bu belirtiler 6rnegin:

o Konsantre olmada giicliik, unutkanlik

o Uzun zaman boyunca kipirdamadan durmada zorluk
o Gorev planlama ve tamamlamada zorluk

o Sabirsizlik

olarak ortaya ¢ikabilir.

DEHB hastanin zekasini etkilemez.
2. MEDIKINET®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MEDIKINET®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Sizde/¢ocugunuzda:

. Metilfenidat ya da MEDIKINET®’in diger iceriklerinden birine alerji (yiiksek
hassasiyet) olmasi durumunda,
o Tiroid bezi fazla c¢alistyor (hipertiroidizm) veya tiroid bezinden asir1 hormon
salg11anmas1 sonucu olusan bir durum varsa,

GO0z i¢inde artmis basmzmeflokom
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. Ac hissetmeme veya yemek isteme durumunda yeme problemleri (anoreksiya nevroza
gibi)

o Cok yiiksek kan basici (hipertansiyon) ya da kollarda ve bacaklarda agriya neden
olabilen, kan damarlarinin daralmasi

o Kalp problemi ge¢misi olmasi (kalp krizi, diizensiz kalp atisi, gogiiste agr1 ve
rahatsizlik, kalp yetmezligi, kalp hastalig1 ya da bir kalp problemiyle dogmak)
o Beyindeki kan damarlart ile problem yasama [inme, kan damarlarimin bir kisminin

sismesi ve zayiflamasi (anevrizma), daralmis ya da tikanmis kan damarlar1 ya da kan
damarlarinin iltihab1 (vaskiilit)]

o Son 14 giin igerisinde alinan ya da halen alinmakta olan bir antidepresan (6zellikle
monoamin oksidaz inhibit6ril) olmasi durumunda ‘Diger ilaglarla Etkilesim’ kismina bakiniz.
J Eger sizde ya da ¢gocugunuzda asagidaki sorunlar varsa,

-Zihinsel saglik problemleri olmas1 (Psikopat ya da sinir kisilik bozuklugu problemi)
-Normal olmayan diisiinceler ya da kuruntular ya da sizofreni,
-Siddetli duygu durum problemleri, 6rnegin:

O intihar etme istegi,

0 c¢ok iizgiin, degersiz ve umutsuz hissetmenin eslik ettigi agir depresyon,

0 asirt derecede heyecanli, fazla-hareketli, serbest davranigli durum: mani

o 65 yasin lizerindeyseniz

. Mide asidi pH derecesinin 5,5’in iizerinde olmasi yani mide asidi eksikligi (midenin
anasiditesi)

. Midenin asit salgilamasini azaltmak ya da midenin asir1 asiditesini tedavi etmek igin

ilag aliyor olmak (Ornegin; H reseptor blokorii ya da antiasit tedavisi)

Yukarida yer alan durumlar siz ya da g¢ocugunuz igin gecerliyse MEDIKINET®
kullanmayiniz. Emin degilseniz, siz ya da g¢ocugunuz MEDIKINET® almadan once
doktorunuzla ya da eczacimzla gorisiiniiz. Ciinki MEDIKINET® bu problemlerin
kotiilesmesine neden olabilir.

MEDIKINET®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde/¢cocugunuzda;

o Karaciger ya da bobrek problemleri

. Yutma ya da bitin tabletleri yutma ile ilgili problem

o Bagirsak ya da yemek borusunun daralmasi ya da tikanmasi

. Kriz ge¢irmis (nObet, konvulsiyon (havale), sara nobeti) olma ya da normal olmayan
beyin kayitlarinin olmasi1 (EEG-beyin dalgalarin1 gosteren ¢izelge)

J Gegmiste veya su anda alkole, regeteli ilaca ya da uyusturucuya bagimli olma,

o Kadinlarin adet donemlerinin baslamasi (Bkz: Hamilelik ve emzirme dénemi)

o Tikler veya Tourette sendromu (ayn1 sekilde tekrar tekrar meydana gelen istem disi,

hizli, ani hareketler veya sesler igeren tiklerle karakterize edilen norolojik bir rahatsizlik) var
ise veya ailede Tourette sendromu tanis1 varsa

o Yiiksek kan basinci
o Kalp problemleri (Yukaridaki boliimle yer alanlardan farkli olarak)
o Diger ruh saglig1 problemleri:

0 Ruh hali bozuklugu (manikten depresif olma haline — sinir kisilik bozuklugu),
0 Sinirli ya da diismanca olmaya baslamak ya da saldirganligin artmasi,

0 Olmayan seyleri géorme, duyma ya da hissetme (haliisinasyon),

0 Dogru olmayan seylere inanma (kuruntu),

Ah 1lmadik bir sekilde su heci hissetme gparan ¥a)
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durumlar1 olmasi halinde dikkatli kullaniniz.

o Tedavi stiresince, erkek hastalar beklenmeyen uzun siireli ereksiyonlar yasayabilir. Bu
durum agrili olabilir ve herhangi bir zaman ortaya ¢ikabilir. Ereksiyonunuzun 2 saatten uzun
stirmesi durumunda ve 6zellikle de agriliysa hemen doktorunuza daniginiz.

Tedaviye baglamadan 6nce yukaridakilerden size ya da ¢ocugunuza uyan varsa doktor ya da
eczaciniza danisiiz. Cuinkii MEDIKINET® bu problemleri kétiilestirebilir. Doktorunuz ilacin
sizi ya da ¢ocugunuzu nasil etkiledigini izlemek isteyecektir.

MEDIKINET® almaya baslamadan once doktorunuzun yapacagi kontroller:
Bu kontroller sizin ya da ¢cocugunuz i¢in MEDIKINET®’in dogru ila¢ olup olmadigina karar
vermek i¢indir. Doktorunuz:

Sizin ya da ¢ocugunuzun aldig1 baska ilaglari,

Ailede agiklanamayan ani dliimleri,

Ailede mevcut olan saglik problemlerini (kalp problemleri gibi),

Sizin ya da ¢ocugunuzun nasil hissettigini, su an ya da gegmiste iyi ya da kotl tuhaf
diistincelere sahip olup olmamasini,

. Ailede ‘tik’ (ayn1 sekilde tekrar tekrar meydana gelen istem disi, hizli, ani hareketler,
tekrarlayan sesler veya kelimeler) ge¢misi olup olmadigin,
o Sizde, ¢ocugunuzda veya diger aile iiyelerinde simdiye kadar hi¢ akil sagligi veya

davranis bozuklugu problemleri olup olmadigini sizinle konusacaktir.

Sizin ya da ¢ocugunuzun ruh hali degisikligi riskinin olup olmadigimi 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 (sinir kisilik bozuklugu) ya da depresyon hikayesinin olup olmadigin1 kontrol
edecektir.

Olabildigince fazla bilgi saglamaniz 6nemlidir. Bu doktorunuzun metilfenidatin sizin ya da
cocugunuz i¢in dogru ilag olup olmadigina karar vermesine yardimci olacaktir. Siz ya da
cocugunuz bu ilact almaya baslamadan oOnce doktorunuz gerekli diger tibbi testlerin
yapilmasina da karar verebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

MEDIKINET®in yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmast
MEDIKINET® alirken alkol kullanmayimiz. Alkol bu ilacin yan etkilerini kotiilestirebilir. Bu
nedenle bu ilaci kullanirken alkol iceren gidalar ve ilaglar almayiniz.

Hamilelik

MEDIKINET®’i kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Metilfenidatin anne karnindaki bebegi etkileyip etkilemeyecegi hakkinda kesin bir bilgi
bulunmamaktadir. Metilfenidat kullanmadan 6nce doktor ya da eczaciniza danisiniz.

Eger siz ya da kiziniz:

. Hamileyseniz ya da hamilelik planliyorsaniz (dogum kontrol yontemleri ile ilgili
olarak doktorunuza danisiniz),
. Hamilelik siipheniz varsa,

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Metilfenidat kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

MEDIKINET®’i kullanirken hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

MEDIKINET®’i kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emzirme ya da emzirme planiniz varsa (metilfenidatin insan suttine gegmesi mumkundur),
metilfenidat kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullanim

Metilfenidat alirken sizin ya da ¢ocugunuzun bagi donebilir, siz veya ¢ocugunuz odaklanma
problemleri ya da gérme bulanikligi yasayabilirsiniz. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken
ya da diger potansiyel tehlikeli aktivitelerde (bisiklet surme, at binme) dikkatli olunuz.

MEDIKINET®’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli uyarilar
Bu ila¢ siikroz (bir seker ¢esidi) igerebilir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger siz ya da ¢gocugunuz:

Depresyon igin kullanilan moklobemid gibi monoamin oksidaz inhibitéri (MAOI) grubunda
bir ilag aliyorsaniz, ya da son 14 giin igcinde bir MAOI almis iseniz, MEDIKINET® almayiniz.
MEDIKINET® ile bir MAOI alinmas1 kan basincinda ani yiikselmeye neden olabilir.

Eger siz ya da cocugunuz baska ilaglar1 aliyorsa, MEDIKINET® diger ilaglardan
yararlammini etkileyebilir ya da yan etkilere neden olabilir. Eger siz ya da g¢ocugunuz
asagidaki ilaclardan birini aliyorsa, MEDIKINET® almadan énce doktor ya da eczaciniza
danisiniz:

. Depresyon igin diger ilaglar (bupropion, oksitriptan gibi)
o Siddetli zihinsel saglik problemleri i¢in ilaglar (risperidon, ketiapin gibi)

o Sara (epilepsi) ilaglar1 (fenobartital gibi bartibiratlar, diazepam gibi benzodiazepinler,
fenitoin gibi)

. Kan basincini azaltan ya da artiran ilaglar (valsartan, propranolol gibi)

. Kan basincini etkileyebilen bazi oksiiriik ya da soguk alginligi ilaglar: (kodein, efedrin
hidroklorir gibi) (bu ilaglar1 aldiginizda eczaciniza danismaniz tavsiye edilir.)

o P1iht1 olusumunu 6nlemek i¢in kani incelten ilaglar (varfarin gibi)

Toplam etkin madde miktarmin daha hizli salimma yol agabileceginden, MEDIKINET® mide
asit salgisini azaltmak icin ya da midedeki asir1 asidi etkisiz hale getirmek i¢in kullanilan H»
reseptor blokorleri (famotidin, simetidin gibi) ya da antiasitlerle (kalsiyum karbonat gibi)
birlikte alinmamalidir.

Eger siz ya da ¢ocugunuzun yukaridaki listede yer alan ilaclardan birini alip almadigina dair
bir siipheniz varsa, MEDIKINET® almadan 6nce doktor ya da eczaciniza danismiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su an kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

Bu belil HAT LS MG AR KL AR NSRS SSRAGH AU A RS RHI NN B 1/ asvuruEimzalkontrol
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Ameliyat olma

Siz ya da ¢ocugunuz bir ameliyat olacaksa doktorunuza danisiniz. Eger belli bir tip anestezi
yapan bir ila¢ (diazepam, tiyopental sodyum gibi) kullanilacaksa, metilfenidat ameliyat giinii
alinmamalidir. Cilinkii ameliyat sirasinda kan basincinda ani bir yiikselme riskine neden
olabilir.

Ilac testi

Bu ilag, ila¢ kullanim testinde pozitif sonug verebilir.

Sporcularin bu ilacin “anti-doping” testinde pozitif sonuca neden olabilecegi konusunda
bilgisi olmalidir.

3. MEDIKINET® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

Siz ya da ¢ocugunuz MEDIKINET®’i daima doktorunuzun belirttigi dozda ve daima tok
karnina kullanmalisiniz. Emin degilseniz doktor ya da eczaciniza danisiniz.

o Doktorunuz genellikle diigiik bir doz ile baslayacak ve gerektigi gibi kademeli olarak
artiracaktir.

. Maksimum gunlik doz ¢ocuklarda ve ergenlerde 60 mg, 18 yas tstii yetiskinlerde 80
mg’dir.

. MEDIKINET®, ilac1 ¢ocuklar ve ergenlerde okul giiniine es bir zaman periyodunda,
yetiskinler i¢in de benzer sekilde tiim giin tedaviyi saglayabilecek sekilde kademeli salan
metilfenidatin uzun salimli formudur.

o Metilfenidat hidroklorur tabletleri daha kisa etki siiresine sahiptir, bu Yyuzden
kahvaltida ve 6gle yemeginde alinmasi tavsiye edilmektedir.

o MEDIKINET® uykuda bozukluklara neden olabileceginden sabah ¢ok ge¢ zamanda
alimmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

MEDIKINET®’i sabahlar1 daima tok karmma alimz (kahvalti sirasinda ya da hemen
sonrasinda). Tok karnina alinmas1 yeterli uzatilmis etkinin elde edilmesi i¢in ¢ok onemlidir.
Kapsuller bitin olarak bir su bardag: su ile igilebilir.

Alternatif olarak, kapsiiller agilabilir, kapsiil igerigi kiigiik bir miktar (g¢orba kasig1) yogurt ya
da posali yiyecek Uzerine serpilip o 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 hissetmiyorsaniz
Eger siz ya da ¢gocugunuz 1 ay tedaviden sonra iyi hissetmezseniz doktorunuza sdyleyiniz.
Baska bir tedavinin gerektigine karar verebilir.

MEDIKINET®’i dogru bir sekilde kullanmamak

MEDIKINET® dogru bir sekilde kullanilmazsa, normal dis1 davramslara sebep olabilir.
Ayrica bu sizin ya da ¢ocugunuzun ilaca bagimli olabilecegi anlamina gelebilir. Eger siz ya da
cocugunuz alkol, regeteli ilaglar ya da uyusturucu suistimali ya da bagimliligi yasamigsa
doktorunuza soyleyiniz.

Bu ila¢ yalnizca sizin veya c¢ocugunuz ic¢indir. Belirtiler benzer goriinse dahi bu ilact
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e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

MEDIKINET®, 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Bu yas grubunda giivenliligi
ve etkililigi arastirilmamistir.

Yaslllarda kullanima:
MEDIKINET®, 65 yasmn iizerindeki yashilarda kullanilmamalidir. Bu yas grubunda
giivenliligi ve etkililigi arastirilmamistir.

¢ Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi / karaciger yetmezligi:

MEDIKINET®in bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimma iliskin herhangi
bir bilgi bulunmamaktadir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla MEDIKINET® kullandiysamz:
Eger siz ya da ¢ocugunuz ¢ok fazla ilag alirsa, bir doktorla goriisiiniz ya da hemen bir
ambulans ¢agiriniz. Ne kadar ilag alindigini sdyleyiniz.

MEDIKINET®’i kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor ya da eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi:

Hasta olma, tedirgin hissetme, titreme, artmis kontrolsiiz hareketler, kas segirmesi, tikler
(koma ile takip edebilir), cok mutlu hissetme, saskin olma, ger¢ek olmayan seyleri gorme,
hissetme ya da duyma (haliisinasyonlar), terleme, kizarma, bas agrisi, yiiksek ates, kalp
atiglarinda degisiklikler (yavas, hizli ya da diizensiz), yiiksek kan basinci, genislemis
gozbebekleri, agizda ve burunda kuruluk doz asimi belirtileri olabilir.

MEDIKINET®’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Bir doz unutuldugunda, sonraki dozun zamani gelene kadar bekleyiniz.

MEDIKINET® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger siz ya da gocugunuz bu ilact almayi aniden keserse, DEHB belirtileri geri gelebilir ya da
depresyon gibi istenmeyen etkiler goriilebilir. Doktorunuz tamamen birakmadan 6nce her giin
alan ila¢ miktariin kademeli olarak azaltilmasini isteyebilir.

MEDIKINET®’i birakmadan énce doktorunuzla gériisiiniiz.

Tedavi altindayken doktorunuzun yapabilecegi kontroller
. Siz ya da ¢ocugunuz tedaviye baslamadan énce MEDIKINET®’in giivenli ve yararli
olacagindan emin olmak.
o 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 -
e kilo 0l

Bu belge 5070 sa : EY tronik imza K nunu nca eleﬁtronlk olata| anmustir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontral SIDCHN HERGS aaiﬁaaat;lﬁ aE/AHY. Uiﬁ’r\ﬁﬁiogrulama kodu : 1ZmxXak1UZ1AxYnUyZW56Q3NRak1U
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-Duygu durumu problemlerinin, ruh hali ya da diger alisiimadik hislerin kontroli ya
da MEDIKINET® almirken bunlarin kotiilesmesi.

Uzun dénem tedavi

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

Eger bu lirlinlin kullanimiyla ilgili bagka bir sorunuz varsa doktor ya da eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi MEDIKINET®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MEDIKINET®’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:

o Diizensiz kalp atis1 (¢arpinti)

Yaygin:

o Ruh hali degisiklikleri ya da ruh hali dalgalanmalar1 ya da kisilikte degisiklikler

o Intihar etmeyi istemek ya da diisiinmek

Yaygin olmayan:

o Gergek olmayan seyler gorme, hissetme ya da duyma, bunlar psikoz igareti olabilir

o Kontrolsiiz konusma ve viicut hareketleri (Tourette sendromu)

o Dokiintli gibi alerji belirtileri, kasint1 ya da deride lrtiker, yiiziin, dudaklar, dil veya

diger viicut kisimlariin sigsmesi, nefes darligi, hiriltili ya da sorunlu nefes alma
Seyrek:

o Olagan dis1 heyecanli hissetmek, fazla aktif ve yatistirilamayan bir durumda olma hali
(mani)

Cok seyrek:

. Kalp krizi

. Tikler (n6betler, konviilsiyonlar, epilepsi)

o Ciltte soyulma ya da morumsu kirmizi lekeler

o Beyinde gegcici kanlanma yetersizligine bagl 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), gegici olarak beyinde kan ve
oksijen olmamasi (iskemi)

. Kanamanizi, morarmanizi ve enfeksiyona egiliminizi kolaylastiran kan hiicrelerinin
(kirmiz1 hiicreler, beyaz hiicreler, trombositler) sayisinin azalmasi

o Viicut sicaklifinda ani bir yiikselme, c¢ok yiliksek kan basinci ve siddetli
konvulsiyonlar (Noroleptik Malign Sendrom). Metilfenidat ya da metilfenidat ile birlikte

ahnmls olan diger ilaglarin bu yan etkiye sebep oldugu kesin degildir.

Bu belgy Wektronlk imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresmden kontrof edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UZ1AxYnUyZW56Q3NRak1U
Tekrarlayan 1stenmeyen dustnceler
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o Acgiklanamayan bayginlik, gégiis agrisi, nefes daralmasi (bunlar kalp problemlerinin
isareti olabilir)
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakileri de igeren yan etkilerin ciddilesmesi halinde bir doktorla veya eczacinizla

gorisinuz:

Cok yaygin:

o Bas agris1

o Gergin hissetme

o Uyuyamama

o Istah kayb1 ya da azalmis istah

. Tedirgin, depresif hissetme veya duygusuzluk ya da hissizlik

o Ag1z kurulugu

. Hasta hissetme

Yaygin:

o Eklem agrist

o Yiiksek sicaklik (ates)

o Olagan dis1 sa¢ dokiilmesi ya da incelmesi

o Olagan dis1 uykulu ya da uyusuk hissetme

o Kasinma, dokiintii ya da kabarik kirmizi kagintili dokiintiiler (iirtiker), asir1 terleme
o Oksiiriik, bogaz agris1 ya da burun ve bogazda tahris

o Yiiksek kan basinci veya diger degisiklikler, hizli kalp atis1 (tasikardi) veya duzensiz

kalp atis1 (aritmi)

o Bag donmesi, kontrol edilemeyen hareketler, olagan dis1 aktif olmak

o Sinirli, duygusal olarak dengesiz, kaygili, alingan hissetme, normal olmayan sekilde
davranma, rahatsiz hissetme, uyuma problemleri

Fazla duygu ve ilgi gosterememe ya da hissetmeme

Mide agrisi, ishal, mide rahatsizlig1 ve bulanti, kusma

Istahsizlik/yemek istememe

Cocuklarda uzun siire kullanimda boy ve kilo artisinda azalma, kilo kaybi
Sarsilma ve titreme

Bulanik gorme

Kas agrisi

Kanda bilirubin seviyesinde artis

Yaygin olmayan:

Kabizlik

Gogiiste rahatsizlik, kalp atis1 esnasinda baska ses

Kanda Ure artig1

Cift gdrme

Kas segirmesi

Nefes darlig1 ya da gogiiste agri

Karaciger test sonuglarinda yiikselme (kan testinde bakilir)

Ofkeli, aglamakli hissetme, etraftakilere kars1 asir1 farkindalik ¢ok sakin veya uykulu
hissetme

Seyrek:

o Cinsel diirtti degisiklikleri

Bu belge 5070 sagﬁh%lekjronlk Imza, Ki%r%ﬁlkiﬁnca elektroni é)larak imzalanmistir. Dokiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresifden kontr8DEREHIR 1B LSO 11 2 GOERYRAR. PO dogrulama kodu : 1ZmxXak1UZ1AXYnUyZW56Q3NRak1U

o Erkeklerde gogiislerin sismesi
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Cildin kizarmasi, kirmizi kabarik cilt dokiintiisii
Kalbe yeterli kan akis1 olmamasindan kaynaklanan agri
Adet diizensizligi

Cok seyrek:

o Kalp krizi

o Ani 6ltm

o Kas kramplar1

o Ciltte kii¢iik kirmizi izler

o Beyinde iltihap ya da atar damarlarin ttkanmasi

o Karaciger yetmezligi ve koma dahil normal olmayan karaciger fonksiyonlari

o Karaciger ve kan testleri dahil test sonuclarinda degisiklik

o Intihar girisimi, normal dis1 diisiinceler, tekrar tekrar ayni seyleri yapma, bir seye

takintili olma

Usiidiigiinde el ve ayak parmaklarinda hissizlik, karincalanma ve renk degisimi

(beyazdan maviye, sonra kirmiziya) (Raynaud hastaligi)
Bilinmiyor:

Migren

Cok yilksek ates

Yavas, hizl1 ya da fazla kalp atislar1

Biiyiik nobet (Grand mal sara hastaligi)

Dogru olmayan seylere inanma, kafa karigikligi, i¢ karartici diisiinceler

Siddetli mide agrisi, sik sik mide bulantis1 ya da kusma

Beynin kan damarlariyla ilgili problemler (inme, serebral arterit ya da serebral

tikanma)

o Cilt kurulugu

o Ereksiyon bozuklugu

o Uzamis veya agrili ereksiyon (priapizm)
o Kontrol edilemeyen agir1 konusma

Gerginlik
Uyku sirasinda dis gicirdatma
lacin birakilmasindan sonra depresyon gibi istenmeyen etkilerin goriilmesi veya

DEHB belirtilerinin yeniden ortaya ¢ikma ihtimali

Karincalanma duygusu

Lisan ve konugma problemleri
Ogiirme

Dikkat bozuklugu

Grip benzeri hastalik

Enerji kayb1 veya gligsiiz hissetme
Susamis hissetme

Kanda tiroid uyarict hormon seviyelerinde artis
Ag1z ve bogaz bolgesinde agr1
Burun kanamas1

Kalp rahatszligi

G0z kurulugu

GO0z i¢i basincinda artma

Es veya aile ile gerginlik

Meme agrisi

Bu be®ye 5070 saﬁl%&bﬁﬁlﬂz&ﬂﬁiﬁlﬁaﬁm&]ca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresigden kontrmlﬁﬂlElﬁlmﬂléeﬁktrﬂhlﬂméz) asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UZ1AxYnUyZW56Q3NRak1U
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Yan etkiler dolayisiyla doktorunuz kullandiginiz dozu azaltmak isteyebilir. Yetiskinlerde,
kadinlar erkeklere kiyasla daha diisiik doza ihtiyag¢ duyabilir.

Cocuklarda veya ergenlerde buytme Uzerinde etkisi

Bir yildan fazla kullanildiginda, metilfenidat bazi ¢ocuklarda biiyiimede azalmaya neden
olabilir.

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

o Kilo alma ya da boy uzamasinda yetersizlik olabilir.

o Doktorunuz siz ya da c¢ocugunuzun yemek yemesini oldugu kadar ¢ocugunuzun
boyunu ve kilosunu dikkatli bir sekilde takip edecektir.

. Cocugunuz beklenildigi gibi buyumiyorsa, metilfenidat ile tedavi kisa bir siire i¢in

durdurulabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle 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. MEDIKINET®’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Karton kutu ve blister ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra MEDIKINET®’i
kullanmayiniz.

30°C altindaki sicaklikta saklayimniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi: ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.

Umraniye, Istanbul, Turkiye

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

Bu kullanma talimat: ..1..1.... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UZ1AxYnUyZW56Q3NRak1U
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