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KULLANMA TALIMATI
RITALIN® 10 mg tablet
Agizdan ahinir.
e Etkin madde: Her bir tablet 10 mg metilfenidat hidrokloriir igerir.

e Yardimci maddeler: Kalsiyum fosfat, laktoz, bugday nigastasi, jelatin, magnezyum stearat
ve talk.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

RITALIN nedir ve ne icin kullanilir?

RITALIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RITALIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RITALIN’in saklanmast

o s~ e

Bashklar yer almaktadir.

1. RITALIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

RITALIN tabletler, etkin madde olarak 10 mg metilfenidat hidrokloriir igerir.

RITALIN, 30 adet beyaz, yuvarlak, diiz, kenarlar1 egimli, bir yiiziinde “CG”, diger yiiziinde

“A/B” basil1 ve ¢entikli tablet iceren ambalajlarda takdim edilmektedir.

RITALIN, bir merkezi sinir sistemi uyaricisidir.

RITALIN, dikkat eksikligi/hiperaktivite bozuklugu (DEHB) tedavisi igin kullanilir.

e 6ile 18 yas arasindaki ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanilir.

e Ancak sadece; danismanlik, davranis terapisi gibi, ilag icermeyen tedaviler denendikten
sonra kullanilir.

RITALIN 6 yas alt1 cocuklarda ve yetiskinlerde DEHB tedavisinde kullanilmaz. Bu kisilerde
giivenli ya da yararli olup olmadig1 hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir. RITALIN beynin
normalin altinda c¢alisan belli bolgelerindeki aktiviteyi arttirir. Dikkatin (dikkat siiresi),
konsantrasyonun artirilmasi ve diirtiisel davramslarin azaltilmasma yardimci olur. Ilag
asagidaki tedavi programlarinin bir pargasi olarak verilir:
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e Psikolojik
e Egitimsel
e Sosyal terapi

e Metilfenidat tedavisi, gocuk ve / veya ergen psikiyatri uzmani gozetiminde baglatilmali ve
kullanilmalidir. DEHB’nin tedavisi bulunmamasina ragmen, bu tedavi programlariyla
yonetilebilir.

DEHB Hakkinda:

DEHB’li ¢cocuklar veya gengler,

e Hareket etmeden oturmak veya

e Konsantre olmak konusunda sikinti ¢ekerler.
Bu davranis bozukluklar1 onlarin hatas: degildir.

Bircok c¢ocuk veya geng¢ bu tarz davramslarda zorlanir. Giinlik yasamda problemler
yasayabilirler. DEHB’li ¢ocuklar ve gengler 6grenmede ve ev 6devi yapmada zorluk ¢ekebilir.
Evde, okulda ve diger yerlerde uslu durmakta zorlanirlar.

Bu rahatsizlik cocugun ya da gencin zekasini etkilemez.
RITALIN, narkolepsinin yani uyku nébetlerinin tedavisinde de kullanilir.

Narkolepsi, bir uyku nébeti bozuklugudur. Narkolepsisi olan hastalarda, geceleri yeterince
uyumalarma ragmen giindiizleri tekrarlanan karsi konulmaz uyku ndbetleri ortaya ¢ikar.
RITALIN, bu tiir hastalarda giindiizleri ortaya ¢ikan asir1 uyku halini hafifletir.

Narkolepsi tanisi, uyaniklik-uyku diizenleri kaydedilerek bir doktor tarafindan konmalidir.

RITALIN’in nasil etki gosterdigi ya da size ya da cocugunuza neden verildigi hakkinda
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza daniginiz.

2. RITALIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RITALIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger:

e Metilfenidata ya da RITALIN’in bu kullanma talimatinda listelenen diger bilesenlerine
kars1 alerji (asir1 duyarlilik) varsa (Eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz hekiminize
danisiniz),

e Tiroidle ilgili herhangi bir sorununuz varsa,
e GO0z i¢i basincimizda artma (glokom) varsa,
e Bobrekiistii bezi tiimoriiniiz varsa (feokromositoma olarak bilinir),

e Kendinizi a¢ hissetmemek ya da yemek istememek gibi ¢esitli yeme problemleriniz varsa
(istahsizlik gibi),

e Cok yiiksek kan basinciniz ya da kollarda ve bacaklarda agriya sebep olabilen kan
damarlarinizda daralma varsa,

e Kalp hastalign Oykiiniiziin olmas1 (kalp krizi, diizensiz kalp atigi, gogliste agri ve
rahatsizlik, kalp yetmezligi, kalp hastalig1 ya da bir kalp problemiyle dogmussaniz),

e Onceden beyin damarlan ile ilgili hastaliklariniz (6rn., serebral anevrizma, vaskiilit,
daralmig ya da tikanmis kan damarlari ya da felg) varsa,

e Rubhsal ¢okiintii (depresyon) i¢in “monoamin oksidaz inhibitorii” (MAO) diye adlandirilan
bir ilag kullaniyorsaniz veya son 2 hafta igerisinde bir MAO aldiysaniz,

e ‘Psikopatik’ ya da ‘borderline kisilik’, anormal diisiinceler ya da goriintiiler veya
‘sizofreni’ olarak adlandirilan bir hastalik, siddetli ruhsal problem belirtileri [kendinizi
Oldiiriyormus gibi hissetmek, kendinizi ¢ok lizgiin, degersiz ve umutsuz hissettiginiz
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siddetli depresyon, olagandisi olarak kendinizi ¢ok heyecanli, c¢ok hareketli ve
kisitlamasiz  hissettiginiz mani (taskinlik nobeti) gibi] seklinde zihinsel saglik
problemleriniz varsa.

Yukarida yer alan durumlar siz ya da ¢ocugunuz igin gegerliyse RITALIN kullanmaymiz.
Emin degilseniz, siz ya da ¢cocugunuz RITALIN almadan 6nce doktorunuzla ya da eczacinizla
goriisiiniiz. Ciinkii RITALIN bu problemlerin kotiilesmesine neden olabilir.

RITALIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa,

e Kiriz gecirmis (nébet, konviilsiyon, sara nébeti) olmaniz ya da normal olmayan beyin
dalgalarinizin olmasi1 (EEG-beyin dalgalarin1 gosteren ¢izelgede),

e ilag, uyusturucu ya da alkol bagimlilik dykiiniiz varsa,
e Kadinlarin adet donemlerinin baglamasi (bkz. hamilelik ve emzirme dénemi),

e Tikler veya kontrolsiiz konusma veya viicut hareketiniz varsa (Tourette hastaligi) varsa ya
da ailenin diger iiyelerinin herhangi birinde Tourette hastalig1 varsa,

e Yiiksek kan basinciniz (hipertansiyon) varsa,

e Kalple ilgili herhangi bir hastaliginiz varsa (Yukaridaki “Kullanmayimiz” boliimiinde yer
alanlardan farkli olarak),

e “Kullanmaymiz” boliimiindekiler disindaki diger ruhsal bozukluklar:

e Ruh hali dalgalanmasi (manikten depresif olma haline giden tablo — iki uglu
duygudurum bozuklugu),

e Sinirli ya da diigmanca olmaya baslamak ya da saldirganligin artmasi,
¢ Olmayan seyleri gorme, duyma ya da hissetme (haliisinasyon),
e Dogru olmayan seylere inanma (kuruntu),
e Alisilmadik bir sekilde siipheci hissetme (paranoya),
e Tedirgin, kaygili ya da gergin hissetme,
e Depresif ya da su¢lu hissetme
durumlari olmasi halinde dikkatli kullaniniz.

e Normal olmayan sekilde uzun veya agrili ve sik olarak goriilen ereksiyonunuz varsa
doktorunuza basvurunuz.

Tedaviye baglamadan 6nce yukaridakilerden size ya da ¢ocugunuza uyan varsa doktor ya da
eczaciniza danisiniz. Ciinkii RITALIN bu problemleri kotiilestirebilir. Doktorunuz ilacin sizi
ya da ¢ocugunuzu nasil etkiledigini takip etmek isteyecektir.

Metilfenidat almaya baslamadan 6nce doktorunuzun yapacagi kontroller:

Bu kontroller sizin ya da ¢ocugunuz i¢cin RITALIN’in dogru ilag olup olmadigma karar
vermek icindir. Doktorunuz :

e Sizin ya da cocugunuzun aldig1 bagka ilaglari,
e Ailede aciklanamayan ani 6liimleri,
e Ailede mevcut olan saglik problemlerini (kalp problemleri gibi),

e Sizin ya da ¢ocugunuzun nasil hissettigini, su an ya da gecmiste iyl ya da koti tuhaf
diisiincelere sahip olup olmamasini,

e Ailede ‘tik’(aymi sekilde tekrar tekrar meydana gelen istem disi, hizli, ani hareketler,
tekrarlayan sesler veya kelimeler) gecmisi olup olmadigin,
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e Sizde, ¢ocugunuzda veya diger aile iiyelerinde simdiye kadar hi¢ akil sagligi veya
davranig bozuklugu problemleri olup olmadigin

Sizin ya da ¢ocugunuzun ruh hali degisikligi riskinin olup olmadigini1 sorgulayacak ve takip
edecektir (manikten depresif olma haline giden tablo — iki u¢lu duygudurum bozuklugu).
Sizin ya da ¢ocugunuzun zihinsel saglik hikayesini takibe alacak ve ailenizin intihar, bipolar
bozukluk (iki u¢lu duygudurum bozuklugu) ya da depresyon hikayesinin olup olmadigini
kontrol edecektir.

Olabildigince fazla bilgi saglamaniz 6nemlidir. Bu doktorunuzun Metilfenidat’ in sizin ya da
cocugunuz i¢in dogru ila¢ olup olmadigina karar vermesine yardimeci olacaktir. Siz ya da
cocugunuz bu ilaci almaya baglamadan once doktorunuz gerekli diger tibbi testlerin
yapilmasina da karar verebilir.

Ameliyat olma

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

Tlag testi

Bu ilacin icerdigi etkin madde doping testinde pozitif sonug verebilir. Bu nedenle RITALIN’i
dikkatli kullaniniz.

RITALIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RITALIN tablet a¢ veya tok karnina aliabilir. Bu ilac1 kullanirken alkol almaymiz.

RITALIN alirken alkol kullanmayimiz. Alkol bu ilacin yan etkilerini kétiilestirebilir. Bu
nedenle bu ilac1 kullanirken alkol iceren gidalar ve ilaglar almayimniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiintiyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz.
Doktor tarafindan ozellikle verilmedigi takdirde hamilelik doneminde RITALIN
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz. RITALIN emzirme sirasinda
kullanilmamalidir. RITALIN kullanirken emzirmeyiniz. RITALIN’in igeriginde bulunan
etkin madde anne siitiine gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Metilfenidat alirken sizin ya da g¢ocugunuzun basi donebilir, odaklanma problemleri
yasayabilir ya da géorme bulaniklig1 yasayabilirsiniz. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken
ya da diger potansiyel tehlikeli aktivitelerde (bisiklet slirme, at binme) dikkatli olunuz.

RITALIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

RITALIN, laktoz ad1 verilen bir madde icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi hassas oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

RITALIN, bugday nisastas1 igerir. Célyak hastaligi olan insanlar icin uygundur. Bugdaya
alerjisi (¢Olyaktan farkli) olan hastalar bu tibbi iiriinii kullanmamalidirlar.
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Diger ilaglar ile kullanim
Eger:
. Depresyon i¢in kullanilan monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) grubundan bir ilag

aliyorsaniz, ya da son 14 giin icinde bir MAOI almus iseniz, RITALIN almaymiz. RITALIN
ile bir MAOI alinmasi kan basincinda ani bir yiikselmeye neden olabilir.

Eger siz/cocugunuz baska ilaclar1 aliyorsa, RITALIN diger ilaglardan yararlanimimi
etkileyebilir ya da yan etkilere neden olabilir. Eger siz/cocugunuz asagidaki ilaglardan birini
aliyorsa, RITALIN almadan 6nce doktor ya da eczaciniza daniginiz:

. Depresyon i¢in diger ilaglar

. Siddetli zihinsel saglik problemleri i¢in ilaglar

. Sara (epilepsi) ilaglar

. Kan basincini azaltan ya da artiran ilaglar

. Kan basincini etkileyebilen bazi Oksiiriikk ya da soguk alginligi ilaclart (bu ilaglar

aldigiizda eczaciniza danigmaniz tavsiye edilir.)
. Piht1 olusumunu 6nlemek icin kullanilan kani incelten ilaglar

Eger sizin/cocugunuzun yukaridaki listede yer alan ilaglardan birini alip almadigina dair bir
stipheniz varsa, RITALIN almadan dnce doktor ya da eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 RITALIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor her hastanin tibbi ihtiyacina ve yanitina gore en uygun dozaja karar verecektir.
RITALIN’1 alirken veya verirken her zaman, doktorun size verdigi talimata tam olarak
uyunuz.

Doktorunuzla ya da ¢ocugunuzun doktoruyla konugmadan dozu degistirmeyiniz.

RITALIN’nin etkisinin ¢ok kuvvetli ya da ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsamz doktorunuzla
ya da ¢ocugunuzun doktoruyla konusunuz.

Cocuklar:

Doktor ¢ocugunuza kag RITALIN tablet vereceginizi size sdyleyecektir. Genellikle baslangig
dozu, giinde bir ya da iki defada verilen 5 mg’dir. Bu doz iyilesme goriiliinceye kadar kademe
kademe artirilir.

Erigkinler (18 yas ve iistli uyku nobeti tedavisinde):

Doktorunuz size tam olarak kag tablet alacaginizi sdyleyecektir. Genellikle kullanilan giinliik
doz 20-30 mg’dir, ama bazi hastalar bundan daha azina ya da daha ¢oguna ihtiyag¢ duyabilir.

Cocuklarda ve erigkinlerde onerilen en yliksek giinliik doz 60 mg’dur.
Bu ilac1 kullanirken doktorun talimatina tam olarak uyunuz.

RITALIN’i doktorla konusmadan birakmaymiz. Ilact tamamen birakmadan &nce giinliik
dozun kademeli olarak azaltilmasi gerekebilir. Tedaviyi kestikten sonra tibbi gézetim altinda
tutulmaniz gerekecektir.

RITALIN tedavisinin siiresi hastadan hastaya degisir. Ergenlige ge¢is doneminde ya da bu
donemden sonra kesilebilir.

Doktor, hastanin RITALIN’e hala ihtiyag duyup duymadigini gérmek igin ilact dénemsel
olarak kesebilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

RITALIN yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

RITALIN ag karnina ya da besinlerle birlikte almabilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.
RITALIN’i giinde bir ya da iki kez (6rnegin kahvalt1 ve/veya dgle yemegi saatinde) aliniz.

RITALIN bazi hastalarda uykusuzluga neden olabilir. Uykuya dalarken zorluk yasanmasini
onlemek i¢in, doktor bagka sekilde 6nermedigi takdirde en son RITALIN dozu aksam saat
6:00’dan 6nce alinmalidir.

Eger siz/¢ocugunuz 1 aylik tedaviden sonra daha iyi hissetmiyorsaniz:

Eger siz/¢cocugunuz 1 ay tedaviden sonra iyi hissetmezseniz doktorunuza soyleyiniz.
Doktorunuz baska bir tedavinin gerektigine karar verebilir.

RITALIN’i dogru bir sekilde kullanmamak:

RITALIN dogru bir sekilde kullanilmazsa, normal dis1 davranislara sebep olabilir. Ayrica bu
sizin/¢ocugunuzun ilaca bagimli olabilecegi anlamina gelebilir. Eger siz/¢ocugunuz alkol,
receteli ilaglar ya da uyusturucu suistimali ya da bagimliligi yasamigsa doktorunuza
sOyleyiniz. Bu ila¢ yalnizca sizin veya ¢ocugunuz i¢indir. Belirtiler benzer goriinse dahi bu
ilac1 bagkalarina vermeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

RITALIN 6 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir, ¢iinkii bu yas grubunda giivenlilik
ve etkililigi tespit edilmemistir.

Yashlarda kullanimi:

RITALIN kullanimi, yashlarda arastirilmamistir. Bu nedenle bu hastalarin tedavisinde
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:

RITALIN, karaciger ya da bobrek yetmezligi olan hastalarda arastirilmamistir. Bu nedenle bu
hastalarin tedavisinde kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Eger RITALIN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla RITALIN kullandiysaniz:

RITALIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kazayla ¢ok fazla miktarda RITALIN alindigi takdirde derhal doktora ya da en yakin
hastanenin acil servisine gidilmelidir. Doktora tabletlerin ne zaman alindigini sdyleyiniz. Siz
ya da ¢ocugunuz i¢in tibbi bakim gerekebilir.

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

RITALIN’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Bir doz unutuldugunda, sonraki dozun zamani gelene kadar bekleyiniz.
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RITALIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger siz/¢ocugunuz bu ilact almayi aniden keserse, hastalik belirtileri geri gelebilir ya da
depresyon gibi istenmeyen etkiler goriilebilir. Doktorunuz, ilacinizi tamamen birakmadan
once her giin alman ila¢ miktarinin kademeli olarak azaltilmasi isteyebilir. RITALIN’i
birakmadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Tedavi altindayken doktorunuzun yapabilecegi kontroller:

e Siz ya da ¢ocugunuz tedaviye baslamadan once RITALIN’in giivenli ve yararl
olacagindan emin olmak.

e Siz ya da ¢cocugunuz tedaviye bagladiktan sonra, ayrica dozlar degistigi zaman en az her 6
ayda ya da muhtemelen daha sik araliklarla asagidakileri kontrol etmek:

- Istah kontrolii
- Boy ve kilo 6l¢timii
- Kan basincinin 6l¢iilmesi ve kalp atislar

- Duygu durumu problemlerinin, ruh hali ya da diger alisilmadik hislerin
kontrolii ya da RITALIN alinirken bunlarin kétiilesip kétiilesmedigini dikkatle
izlemek.

Uzun donem tedavi

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

Eger bu iirlinlin kullanimiyla ilgili bagka bir sorunuz varsa doktor ya da eczaciniza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RITALIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

RITALIN’in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

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

Yaygin (Bu yan etkiler 100 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.):
e Diizensiz kalp atiglar1 (palpitasyonlar)
e Ruh hali degisikligi, degisken ruh hali ya da kisilikte degisiklikler
Yaygin olmayan (Bu yan etkiler 1.000 hastanin 1 ila 10°unda goriilebilir.):
e Kendini 6ldiirmeyi diisiinme
e Psikozun belirtileri olarak varolmayan seyleri duyma ya da hissetme
e Kontrolsiiz konusma ve viicut hareketleri (bir tik hastaligi olan Tourette hastalig1)

e Yiizde, dudaklarda, dilde ya da viicudun diger boliimlerinde sisme, nefes darligi, hirilti ya
da solunum giigliigii

Seyrek (Bu yan etkiler 10.000 hastanmin 1 ila 10’unda goriilebilir.):

e Olagandis1 olarak kendinizi ¢ok heyecanli, ¢ok hareketli ve kisitlamasiz hissettiginiz
mani (tagkinlik ndbeti)

Cok seyrek (Bu yan etkiler 10.000 hastanin 1’inden azinda goriilebilir.):
o Kalp krizi (gogiis agrisi, nefes darligi, mide bulantisi, kusma)

e Nobetler (kasilma ndbetleri, konviilziyonlar, sara)

e Deri soyulmasi ya da deride morumsu kirmizi lekeler
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e Gozler, kafa, boyun, viicut ve sinir sistemini etkileyen, kontrol edemediginiz adale
kasilmalar1 (beyne gecici olarak kan saglanamamasi nedeniyle)

e Inme ya da hareketle ve gérme ile ilgili problemler, konusmada zorluk (bunlar beyindeki
kan damarlari ile ilgili problemlerin isareti olabilir)

e Sizi enfeksiyon kapmaya daha yatkin hale getirebilen ve daha kolay kanamaniza ve
morarmaniza sebep olabilen kan hiicrelerinin sayisinda diisiis (kirmizi hiicreler, beyaz
hiicreler ve kan pulcuklari)

e Viicut 1sisinda ani ylikselme, ¢ok yiiksek kan basinci ve siddetli kasilmalar ile ortaya
cikan durum (Noroleptik malign sendrom). Bu yan etkinin metilfenidattan ya da
metilfenidat ile kombinasyon halinde kullanilan diger ilaglardan kaynaklandig1 kesin
degildir.

Diger yan etkiler (sikhig1 bilinmiyor):

e Istenmeyen diisiincelerin varhig

e Aciklanamayan bayilma, gogiis agrisi, nefes daralmasi (bunlar kalp problemlerinin isareti
olabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (Bu yan etkiler 10 hastanin 1’inde fazla goriilebilir.):

e Bas agrisi

e Gergin hissetme

e Uykuya dalma giigliigii

Yaygin (Bu yan etkiler 100 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.):

e Eklem agris1

e Agiz kurulugu

o Yiksek ates

e Olagan dis1 sa¢ dokiilmesi ya da seyreklesmesi

e Olagan dis1 uykulu ya da uyusuk hissetme

e Istah kayb

e Kasinti, dokiintii ya da kabarmis kasintili kirmizi1 dokiintiiler kurdesen (lirtiker)
e Oksiiriik, bogaz agris1 ya da burun ve bogazda tahris

e Yiiksek kan basinci, hizli kalp atis1 (tasikardi)

e Basiniz doniliyormus gibi hissetme, kontrol edemediginiz hareketler, olagandis1 aktiflik
e Sinirli, tedirgin, kaygili, depresif, rahatsiz olma hali ve normal dis1 davranis

e Mide agrisi, ishal, hasta hissetme, mide rahatsizligi ve hasta olma. Bunlar genellikle
tedavinin baslarinda meydana gelir ve ilaci gidalarla birlikte almakla azaltilabilir.

Yaygin olmayan (Bu yan etkiler 1.000 hastanin 1 ila 10°unda goriilebilir.):
e Kabizlik

e  (Gogiiste rahatsizlik hissi

e Idrarda kan tespit edilmesi

e Sarsilma ya da titreme

e (ift gébrme ya da bulanik gérme
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e Kas agrisi, kas segirmesi
e Nefes darlig1 ya da gogiis agrisi
e Karaciger test sonuglarinin yiikselmesi (bir kan testinde goriilen)

e Kizginlik, huzursuz ya da aglamakli hissetme, etraftakilere kars1 asir1 farkindalik (dikkat
artim1), uyuma problemleri

Seyrek (Bu yan etkiler 10.000 hastamin 1 ila 10’unda goriilebilir.):

e Cinsel diirtiide degisiklikler

e Kafa karisiklig1 hali

o G0z bebegi genislemesi, gormede sorunlar

e Erkeklerde meme biiyiimesi

e Asiri terleme, derinin kizarmasi, kirmizi kabarmis deri dokiintiisii

Cok seyrek (Bu yan etkiler 10.000 hastanin 1’inden azinda goriilebilir.):
o Kalp krizi (gogiis agrisi, nefes darligi, mide bulantis1 kusma)

e Ani 6lim

e Kas kramplar1

e Deride kiiciik kirmizi lekeler

e Beyindeki atardamarlarda iltihap ya da tikanma

e Karaciger yetmezligi ve komas1 da dahil anormal karaciger fonksiyonu
e Test sonuglarinda degisiklikler (karaciger ve kan testlerini kapsar)

e Intihar tesebbiisii, anormal diisiince, kayitsizlik, davranislar: tekrar etme, bir seye kars
takintili davranislar (asir1 odaklanma)

e Usiindiigiinde el ve ayak parmaklarinda uyusukluk, karincalanma ve renk degisikligi
(beyazdan maviye sonra kirmiziya) (Raynaud olgusu)

Diger yan etkiler (sikhig1 bilinmiyor):
e Migren
e (Cok yiiksek ates
e Yavas, hizli ya da normalden hizli kalp atisi
e Saranobeti gegirme
e Gergek olmayan seylere inanma, zihin karigiklig
e Siddetli mide agrisi, sik sik hasta hissetme ya da olma

e Beyindeki kan damarlar ile ilgili problemler (inme, serebral damar iltihab1 ya da serebral
damarda tikanma)

o Iktidarsizlik

e Agnli, uzun siiren ve sik ereksiyon hali
Bunlar RITALIN’in hafif yan etkileridir.
Biiyiime iizerindeki etkiler

Bir yildan daha uzun siireli kullanimda, RITALIN ¢ocuklarda biiyiimenin azalmasia sebep
olabilir. Bu yan etki 10 ¢ocugun 1’inden daha az sayida ¢ocukta goriiliir.

e Kilo alim1 ya da boy uzamasinda azalma
e Doktorunuz hem boyunuzu ve kilonuzu hem de yemek yeme durumunuzu izleyecektir.
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e Beklenenden daha az biiylime varsa, metilfenidat ile tedaviniz kisa bir siireliine
durdurulabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RITALIN’in saklanmasi

RITALIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajinda saklaymiz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RITALIN’i kullanmaywniz. Son kullanma tarihi
aywn son giintiniti gostermektedir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RITALIN’i kullanmaymiz.
Kullanilmayan ilaci musluk suyuna veya ev atiklarima atmayiniz. Bu konuda eczaciniza
danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkdy — Istanbul
Uretim yeri: Novartis Farmacéutica S.A. Ronda Santa Maria,
Barbera del Vallés, Barcelona, Ispanya

Novartis Pharma AG, Basel, Isvicre’den ithal edilmistir.

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmigstir.
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