KULLANMA TALIMATI

CONCERTA 27 mg kontrollii salim tableti

Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Her tablette 27 mg Metilfenidat hidrokloriir

o  Yardimci maddeler: Butilhidroksitoluen, seliiloz asetat 398-10, hipromeloz 3c¢p, konsanire
fosforik asit, poloksamer 188, polietilen oksit 200K ve 7000K, povidon K 29-32, sodyum
Kloriir, stearik asit, suksinik asit, demir (III) oksit (kirmuzi), demir (III) oksit (siyah),
hipromeloz 15cp, laktoz monohidrat, titanyum dioksit ve triasetin, karnauba mumu,
hipromeloz 6¢cp, makrogol, izopropil alkol, propilen glikol ve saf su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin/¢ocugunuz icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmza daniginiz.

o Buila¢ kisisel olarak sizin/cocugunuz icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimz sdyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size/cocugunuza onerilen dozun

disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatmda:

1. CONCERTA nedir ve ne icin kullamhr?

CONCERTA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CONCERTA nasd kullamlir?

Olast yan ethiler nelerdir?

CONCERTA ’nin saklanmasi

A N

Bashklarn yer almaktadir.
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1. CONCERTA nedir ve ne icin kullanilir?

CONCERTA, Dikkat Eksikligi - Hiperaktivite Bozuklugu (DEHB) olan
cocuklarda dikkati artiran, istefini bastiramama ve asin aktiviteyi azaltan bir
santral sinir sistemi uyaramdir.

CONCERTA, ag1z yolu ile uygulanan, 6-12 yaslarindaki ¢ocuklarda ve 13-17
vaslarindaki adolesanlarda (ergen) DEHB tedavisinde kullamlan kontrollii salim
tabletidir.

Her kutuda 30 tablet vardir.

Tabletten etkin maddenin salinirm yavag yavag meydana gelmektedir.

2. CONCERTA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

CONCERTA’y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Sizin/gocugunuzun ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars: alerjisi varsa,
(vardimci maddeler listesine bakimz)

Sizde/cocugunuzda belirgin i¢ sikintisi (anksiyete), gerginlik ya da huzursuzluk
varsa,

Sizde/¢ocugunuzda g6z tansiyonu (glokom) varsa,

Sizde/cocugunuzda tikler veya Tourette sendromu varsa veya ailede Tourette
sendromu tanisi varsa,

Sizde/cocugunuzda tiroid bezi fazla calisiyor (hipertiroidizm) ise,

Siz/cocugunuz son 14 giin iginde, secici olmayan, geri doniisiimsiiz monoamin
oksidaz inhibitérii (MAOQI; antidepresan bir ilag) bir ilagla yakin zamanda tedavi
edilmisseniz ya da tedaviniz devam ediyor ise,

Sizde/cocugunuzda giddetli gogiis agris: (siddetli anjina pektoris) varsa,
Sizde/cocugunuzda kalp ritim bozukluklan varsa,

Sizin/gocugunuzun kan basinet ¢ok yiiksekse (siddetli hipertansiyon),

Sizde veya ¢ocugunuzda agafidaki sorunlar varsa,

o Ugziintii, degersizlik, umutsuzluk gibi siddetli depresyon belirtileri,

o Yeme bozuklufu (Anoreksiya nervosa),

o Anormal diigiinceler, hayaller veya anormal sesler duymak,

o Intihar diigiincesi,
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¢ Sizin/cocugunuzun ilag veya alkol bagimhlif1 veya suistimali varsa,
e Sizde/kiz ¢ocugunuzda hamilelik veya hamileligin planlanmasi durumu séz
konusu ise CONCERTA’y1 kullanmaymmz.

CONCERTAy1 asaiidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

¢ Sizde/cocugunuzda kalp hastahi varsa,

e Sizin/cocugunuzun kan basiner yiiksek ise,

s Sizin/gocugunuzun sindirim kanalinda (bogaz, mide, ince barsak veya kalm barsak)
daralma veya tikamiklik varsa,

e  Sizin/cocugunuzun tableti yutmasin zorlastirabilecek sorunlar varsa,

e Siz/cocugunuz nobet gegirdiyseniz veya EEG (beyin dalgalammi gosteren gizelge)
anormallikleri varsa,

P Sizde/gocugunuzda bulanik gérme sorunu veya dnemli goz hastahiklan (tiimor, sasibik vb.)
varsa,

# Sizin/gcocugunuzun karacifer veya bobrek ile ilgili sorunlan varsa, CONCERTA’y:1
dikkatli kullaniniz.

Bir nedensel iligki ortaya konmams olmakla birlikte gocuklarda, santral sinir sistemi
uyaranlarin uzun siireli kullammuyla birlikte biiyiimenin (yani kilo alma ve/veya boy
uzamasi) baskilandigi bildirilmigtir. Dolayisiyla, uzun siireli tedavi gerekfiren hastalar
dikkatli bir sekilde izlenmelidir. Beklendigi sekilde biiylimeyen ya da kilo almayan
hastalarin tedavileri kesilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damiginiz.
Spor:
Bu ilacin icerdigi etkin madde doping testinde pozitif sonug¢ vermektedir. Bu nedenle
CONCERTA’y1 dikkatli kullanimz.

CONCERTA’nm yiyecek ve icecek ile kullanilmasi :
CONCERTA’y1 besinler ile birlikte veya a¢ karnina kullanabilirsiniz.
CONCERTA’y1 alkol ile birlikte kullanmayimz.

Hamilelik :
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Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danginiz.
Sizkizzmz hamile ise, sadece doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse

CONCERTA kullanabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme :

Tlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

CONCERTA’nin anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Doktorunuz, emzirmenin
durdurulup durdurulmayacag ya da CONCERTA tedavisinin durdurulup durdurulmayacag:

konusunda sizi bilgilendirecektir.

Arag¢ ve makine kullanim
CONCERTA bas dénmest, bulanik gérme ve dikkat azalmasma neden olabilir. Bu nedenle
ara¢ ve makine kullamirken ya da diger benzer tehlikeli isler yaparken dikkatli olunuz.

CONCERTA’nm i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CONCERTA 5,2 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha dénceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi intoleransimiz (rahatsizlik verici hassasiyet) oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

CONCERTA 18 mg sodyum kloriir igerir. CONCERTA her bir tablette 23 mg’dan daha az
sodyum igerir. Sodyuma baglh herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger:

e Siz/cocugunuz segici olmayan, geri doniisiimsiiz monoaminoksidaz enzim
inhibitorii (MAOI) kullamyorsaniz CONCERTA kullanmaymiz. Bu ilaglar kan
basincinda artisa neden olabilirler.

¢ Siz/cocugunuz kan basincim artirabilen ilaglar (vazopressor ilaglar) aliyorsaniz,

e Siz/cocugunuz kan pihtilagmasim 6nleyici ilaglar (kumarin gibi), konviilziyonlar:
(ndbet) onleyici ilaglar (fenobarbital, fenitoin ve pirimidon) veya depresyon
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3.

tedavisinde kullamlan ilaglar (trisiklikler ve selektif serotonin geri alim
inhibitérleri) aliyorsamz,

e Siz/cocugunuz tansiyon yilksekliginin tedavisinde kullamlan ilaglar (klonidin ve
diger santral etkili alfa-2-agonisler) aliyorsamz doktorunuzu mutlaka

bilgilendiriniz.

CONCERTA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

CONCERTA ile tedavive 6-12 yas arasindaki cocuklarda veya 13-17 yas arasi
adolesanlarda (ergenlerde), davramig bozukluklari uzmam bir doktorun gdzetimi
altinda baglanmalidir.

Doktorunuz sizin/gocugunuzun CONCERTA ile tedavisinin ne kadar siirecegini ve
hangi dozda, kag tablet almas1 gerektigini size anlatacaktr.

Metilfenidatin diger bir seklini halen almakta olanlar igin en iyi baslangic dozuna
doktor karar verecektirr, CONCERTA ile sizin/cocugunuzun tedavisinin ne kadar
slirecegini de yine doktorunuz séyleyecektir.

6-12 yas aras1 ¢ocuklarda bir giinde alinabilecek en yiiksek doz 54 mg’dir. 13-17 yas
arasindaki adolesanlarda (ergen) ise bir giinde alinabilecek en yiiksek doz 72 mg’dir.

‘Halen metilfenidat almayan veya bir bagka santral sinir sistemi uyaram ilagtan gegis

yapmusg ¢ocuklar i¢in baslangi¢ dozu her sabah bir tane 18 mg tablettir.
Eger sizin/cocuunuzun kac¢ tablet CONCERTA almas: gerektigi konusunda emin

degilseniz mutlaka doktorunuza danisimz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla alinr.

CONCERTA’y1 her giin bir kez sabahlar1 alimz. CONCERTA sabahlan alindifinda,
etkisi o giiniin aksamina kadar siirer.

CONCERTA’y1 yemeklerden nce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

Tableti biitiin olarak 1 bardak su ile yutunuz. Cignemeyiniz, kirmaymmz ya da
eZmeyiniz.

Bazen tablet kabugu digkida goriilebilir. Bu normal bir durumdur.
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Degisik yas gruplar :
CONCERTA’y1 6 yagindan kiiciik ¢cocuklara vermeyiniz.

Ozel kullamm durumlar

Bobrek yetmezliginde CONCERTA nin dozurnmn ayarlanmasi gerekebilir.

Doktorunuz sizin/gocugunuzun CONCERTA ile tedavisinin ne kadar siirece§ini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz. Cilinkii belirtiler yineleyebilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Ilacimzi1 zamaninda almay: unutmaymz.

Eger CONCERTA 'min sizdeki/cocugunuzdaki etkisinin gok giicli veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla CONCERTA kullandiysamz:
Siz/cocugunuz CONCERTA dan kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor

veya eczaci ile konugunuz.

Cocugunuz CONCERTAdan kullanmas1 gerekenden fazlasim1 kullanmigsa, cocugun kendine

zarar vermemesini saglayimz, ¢ocugunuzu asin giirfilti ve isiktan koruyunuz.

CONCERTA’y1 kullanmay: unutursaniz:

Eger bir doz atlandiysa, bir sonraki dozu ertesi sabah alimz ve tedavinizi devam ettiriniz.
[laci etkilerinin, alindiktan sonra yaklagik 12 saat siireyle devam ettigini unutmayimz.

Eger bagka sorularmmiz varsa ya da birden fazla dozu almadrysanz, doktorunuza damsimz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CONCERTA ile tedavi sonlandirldigida olusabilecek etkiler:

Uzun siireli kullamm sonrasi ilag kesilirken, altfa yatan bozuklugun belirtileri a¢iga ¢ikabilir
ve bu belirtilerin takibi gerekebilir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CONCERTA’mn i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa CONCERTA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Ciltte dokiintii

- Kasint

— Intihar girigimi

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CONCERTA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmamza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvuarunuz:
- Kalp atisimzda degisiklikler (kalp atiginda artig, kalp atiginda diizensizlikler, kalp
carpintisi)
- Tansiyonda yiikselme
- Gogiis agrisy, sidddetli gogiis agris1 (anjina pektoris)
- Bacak kramplari, beklenmeyen asir: kas hareketleri (hiperkinezi), istem dist hareketler
veya kastlmalar
- Mevcut tiklerde ve Tourette sendromunda siddetlenme
- Kandaki beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (lokopeni), kandaki trombosit sayisinda
azalma (trombositopeni), kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)
- Gorme bozukluklan
- Normal zihin faaliyetlerinde bozulma; mesela toksik psikozlar, var olmayan seyleri
gbrme, duyma veya hissetme (haliisinasyonlar), kaza ile yaralanmaya sebebiyet;
¢ocuklarda uzun siireli kullanimda hafif gelisim geriligi
— Beyin kan damarlarinda iltihaplanma veya tikanma
- Karaciger fonksiyonlarinda bozulmaya bagh gelisen koma
- Ates
- Trombositopenik purpura
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza styleyiniz:

Dikkat Eksikligi-Hiperaktivite Bozuklugu (DEHB) belirtilerinde artig

Istah kayba, kilo kaybs, istah artisa

Uykusuzluk

I¢c sikintis1 (anksiyete), depresyon, sinirlilik, diismanca davranglar, segirme (tikler),
duygusal degiskenlik, duyarsizlik, anormal diigiinceler, anormal rityalar, var olmayan
seyleri gorme, duyma veya hissetme (haliisinasyonlar) , zihin kangiklif (konfiizyon),
uyku bozuklugu

Bag agnsi, bag donmesi, uyku hali, asm yorguniluk, migren, bag donmesi hissi
(vertigo), agr1, konusma bozuklugu

Oksiiriikte art1s, burun kanamasi

Mide agrisi, bulant1 ve/veya kusma, hazimsizlik, ishal, digkiy1 tutamama

Sa¢ dokiilmesi

Sik idrara ¢ikma, kanli idrar

Karaciger fonksiyon testlerinde diizensizlikler (transaminaz seviyelerinde art1g)

Asin aktivite

Eklem agris1

A1z kurulugu

Bunlar CONCERTA mn hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsamz

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5.

CONCERTA’nin saklanmasa

CONCERTAw ¢ocuklarin goremeyece§i ve erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda

saklaymiz.
25°C altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Sigenin kapagin sikica kapatimz.

Ambalajin i¢inde bulunan nem g¢ekici madde (bir veya iki adef) tabletleri kuru tutmak i¢indir,
kesinlikle yutmayimz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CONCERTA 'yi kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CONCERTA’y1 kullanmayimz.

Ruhlsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici Firma: Alza Corporation 700 Eubanks Drive, Vacaville, CA, Amerika

Bu kullanma talimati1 17/01/2008 tarihinde onaylanmustir.

9719



