KULLANMA TALIMATI

MEDIKINET® 30 mg Degistirilmis Salimh Kapsiil
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir kapsul 25,95 mg metilfenidata esdeger 30 mg metilfenidat hidrokloriir
igerir.

Yardimct maddeler: Sikroz, 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 stilfat, simetikon emulsiyonu % 30, silika kolloidal anhidroz,
metil selliloz, sorbik asit, indigo karmin, aliminyum tuzu

Kapsiil kilifi icerigi: Jelatin (sigir jelatini), titanyum dioksit, sodyum lauril sllfat, eritrosin,
siyah demir oksit, indigo karmin

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatin: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

MEDIKINET® nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

MEDIKINET®’in saklanmasi

SAEIE R

Bashklar yer almaktadr.

1. MEDIKINET® nedir ve ne icin kullamlir?

Koyu mor ve agik gri, opak, sert kapsiiller icinde mavi-beyaz renkli pelletler bulunur.

30, 50, 90, 120 uzatilmig salimli sert kapsiil iceren 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 tistii yetiskinlerde kullanilir.

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

MEDIKINET® 6 yas alt1 cocuklarda DEHB tedavisinde kullanilmaz. Bu kisilerde giivenli ya
da yararli olup olmadig1 hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.
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MEDIKINET® beynin normalin altinda ¢alisan belli bolgelerindeki aktiviteyi arttirir. Dikkatin
(dikkat siiresi), konsantrasyonun artirilmasi ve diirtlisel davraniglarin azaltilmasina yardimci
olur.

Ilag asagidaki tedavi programlarinin bir pargasi olarak verilir;

o Psikolojik
. Egitimsel
J Sosyal terapi

MEDIKINET® tedavisi, cocuk ve/veya ergen psikiyatrisi ya da yetiskinler icin psikiyatri
uzmani gozetiminde baslatilmali ve kullanilmalidir. Doktorunuz tarafindan dikkatli bir
muayene gereklidir. Bir yetiskin olarak daha oOnce tedavi gormediyseniz, doktorunuz
cocuklugunuzdan beri DEHB’den etkilendiginizi dogrulamak igin testler yapacaktir.
DEHB’nin tedavisi bulunmamasina ragmen, tedavi programlariyla yonetilebilir.

DEHB Hakkinda:

DEHB’li ¢cocuklar veya gencler,

o Kipirdamadan oturmak veya

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

DEHB’li hastalarda degisken seviyede
Konsantre olamama

Huzursuzluk

Asirt hareketlilik

Durtisellik

Hizli duygu degisimi

Dagmik diistince belirtileri gorulebilir.

Bu belirtiler 6rnegin:

. Konsantre olmada guclik

Unutkanlik

Cok konusma

Uzun zaman boyunca kipirdamadan durmada zorluk
Gorev planlama ve tamamlamada zorluk

Sabirsizlik

olarak ortaya ¢ikabilir.

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

MEDIKINET®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Sizde/cocugunuzda:

. Metilfenidat ya da MEDIKINET®’in diger iceriklerinden birine alerji (yiiksek
hassasiyet) olmas1 durumunda,

o Tiroid bezi fazla c¢alistyor (hipertiroidizm) veya tiroid bezinden asir1 hormon
salgilanmasi sonucu olusan bir durum varsa,

o Go6z iginde artmis basing (glokom)

. Bobrekistl bezlerinde tumor (feokromositoma)
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. A¢ hissetmeme veya yemek isteme durumunda yeme problemleri (anoreksiya nevroza
gibi)
o Cok yiiksek kan basimci (hipertansiyon) ya da kollarda ve bacaklarda agriya neden
olabilen, kan damarlarinin daralmasi
. Kalp problemi ge¢misi olmasi (Kalp krizi, diizensiz kalp atisi, gogiliste agr1 ve
rahatsizlik, kalp yetmezligi, kalp hastalig1 ya da bir kalp problemiyle dogmak)
o Beyindeki kan damarlar1 ile problem yasama [inme, kan damarlariin 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 (monoamin
oksidaz inhibitorii olarak bilinen) olmas:i durumunda ‘Diger Ilaglarla Etkilesim® kismina
bakiniz.
o Eger sizde ya da ¢ocugunuzda asagidaki sorunlar varsa,
-Zihinsel saglik problemleri olmasi (Psikopat ya da sinirda (borderline) kisilik
bozuklugu problemi)
-Normal olmayan diigiinceler, sanrilar ya da kuruntular ya da sizofreni,
-Siddetli duygu durum problemleri, 6rnegin:
O intihar etme istegi,
O ¢ok Uzgln, degersiz ve umutsuz hissetmenin eslik ettigi agir depresyon,
0 duygudurumunda asir1 degiskenlik, degiskenlik, uykusuzluk, risk alici
davraniglarda artis, kendini asir1 enerjik hissetme: mani (iyi kontrol edilemeyen Tip
1) Bipolar duygudurum bozuklugu

. Mide asidi pH derecesinin 5,5’in iizerinde olmas1 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 ¢ocugunuz igin gegerliyse MEDIKINET®
kullanmaymiz. Emin degilseniz, siz ya da cocugunuz MEDIKINET® almadan o6nce
doktorunuzla ya da eczacimzla goriisiiniiz. 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 gecirmis (nobet, konvilsiyon (havale), sara nébeti) olma ya da normal olmayan
beyin kayitlarinin olmasi1 (EEG-beyin dalgalarini gdsteren ¢izelge)

. Gegmiste veya su anda alkole, recgeteli 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 iceren tiklerle karakterize edilen norolojik bir rahatsizlik) var
ise veya ailede Tourette sendromu tanisi varsa

o Yiiksek kan basinci

o Kalp problemleri (Yukaridaki boliimle yer alanlardan farkli olarak)

J Yukarida bulunan “KULLANMAYINIZ” bolumunde yer almayan diger ruh saglig
problemleri:

0 Ruh hali bozuklugu (manikten depresif olma haline (bipolar bozukluk)),
0 Sinirli ya da diismanca olmaya baslamak ya da saldirganligin artmasi,
0 Olmayan seyleri géorme, duyma ya da hissetme (haliisinasyon),
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Dogru olmayan seylere inanma (kuruntu),

Alisilmadik bir sekilde slipheci hissetme (paranoya),

Tedirgin, kaygili ya da gergin hissetme,

Depresif ya da suclu hissetme durumlari1 olmasi halinde dikkatli kullaniniz.

OO0O0OoOo

o Metilfenidat iriinleri kullanan yetiskin ve pediatrik hastalarda bazen cerrahi
mudahalenin gerekli oldugu, uzatilmis ve agrili ereksiyon bildirilmistir. Priapizm, ilaca
baslandiginda degil de kullanildiktan bir siire sonra, genellikle dozun arttirilmasini takiben
geligsmistir. Priapizm aynmi zamanda ilag birakildiktan sonra geri ¢ekilme periyodunda da
olusmustur. Normal olmayan sekilde uzatilmis veya agrili ve sik goriilen ereksiyon gelisen
hastalarin acilen doktoruna bagvurmasi gerekmektedir.

Tedaviye baglamadan Once yukaridakilerden size ya da ¢ocugunuza uyan varsa doktor ya da
eczaciniza danmisimz. Cinkii MEDIKINET® bu problemleri kétiilestirebilir. Doktorunuz ilacin
sizi ya da ¢ocugunuzu nasil etkiledigini izlemek isteyecektir.

MEDIKINET® almaya baslamadan énce doktorunuzun yapacag kontroller:
Bu kontroller sizin ya da ¢ocugunuz icin MEDIKINET®’in dogru ilag olup olmadigina karar
vermek icindir. Doktorunuz:

Sizin ya da ¢ocugunuzun aldig1 bagka ilaglari,

Ailede agiklanamayan ani dliimleri,

Ailede mevcut olan saglik problemlerini (kalp problemleri gibi),

Sizin ya da ¢ocugunuzun nasil hissettigini, su an ya da ge¢miste 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 olmadigini,

. Sizde, ¢ocugunuzda veya diger aile Uyelerinde simdiye kadar hi¢ akil sagligi veya
davranis bozuklugu problemleri olup olmadigin1 sizinle konusacaktir.

o Cocugunuzun boyunu ve kilosunu dikkatli bir sekilde takip edecektir. Cocugunuz
beklenildigi gibi blylUmiyor, uzamiyor ya da kilo almiyorsa, metilfenidat ile tedavi
kesilebilir.

Sizin ya da ¢ocugunuzun ruh hali degisikligi riskinin olup olmadigimi sorgulayacak ve takip
edecektir (manikten depresif olma haline (bipolar bozukluk)).

Sizin ya da ¢ocugunuzun zihinsel saglik hikayesini takibe alacak ve ailenizin intihar, bipolar
bozukluk ya da depresyon hikayesinin olup olmadigini kontrol edecektir.

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

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lUtfen
doktorunuza daniginiz.

MEDIKINET®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MEDIKINET® alirken alkol kullanmaymiz. Alkol bu ilacin yan etkilerini kotiilestirebilir. Bu
nedenle bu ilac1 kullanirken alkol igeren gidalar ve ilaglar almayiniz.

MEDIKINET®’i daima tok karnina alimz.
Cocuklarda: Sabahlar1 kahvaltiyla veya kahvaltidan sonra verilmelidir.,

Yetiskinlerde: Sabah ve 6glen yemeginde yemeklerle birlikte veya sonra verilmelidir.
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Kapsiiller bir miktar siv1 ile birlikte alinmali veya alternatif olarak Kapsiil agilarak igerik bir
yemek kasig1 elma piiresi veya yogurdun iizerine serpistirilerek hemen alinmali ve sonraki
alimlar icin saklanmamalidir. igerigin alinmasindan sonra bir miktar su igilmelidir. Kapsiiller
veya kapsiil i¢erigi agizda par¢alanmamali ya da ¢ignenmemelidir.

Hamilelik

MEDIKINET®’i kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Mevcut veriler genel dogum kusurlari riskinin arttigin1 goéstermezken, gebeligin ilk {i¢ ayinda
kullanildiginda kalpte goriilebilecek kusurlu olusum riskindeki ufak artis géz ardi edilemez.
Metilfenidat kullanmadan 6nce doktor ya da eczaciniza daniginiz.

Eger siz ya da kiziniz:

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

Metilfenidat kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac ve makine kullanin

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

MEDIKINET®in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli uyarilar
Bu ila¢ stkroz (bir seker ¢esidi) igerebilir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi Uriind almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger siz ya da cocugunuz:

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

Eger siz ya da cocugunuz baska ilaglar1 aliyorsa, MEDIKINET® diger ilaglardan
yararlanimin1 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:

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

o Sara (epilepsi) ilaglar1 (fenobartital gibi bartiblratlar, diazepam gibi benzodiazepinler,
fenitoin gibi)
. Kan basincini azaltan ya da artiran ilaglar (valsartan, propranolol gibi)
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. 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 salimina yol agabileceginden, MEDIKINET® mide
asit salgisin1 azaltmak icin ya da midedeki asir1 asidi etkisiz hale getirmek igin kullanilan H»
reseptor blokorleri (famotidin, simetidin gibi) ya da antiasitlerle (kalsiyum karbonat gibi) ve
proton pompasi inhibitorleriyle (omeprazol, lansoprazol, pantoprazol, esomeprazol gibi)
birlikte alinmamalidar.

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

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

Ameliyat olma

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

Ilag 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 kullamhr?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 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 diisiik bir doz ile baslayacak ve gerektigi gibi kademeli olarak
artiracaktir.

o Doktorunuz size her giin ne kadar kapsiil almaniz gerektigini sdyleyecektir.

. Bir kapstlun dozunu bélmeyiniz; tiim kapsiil i¢erigi aliniz.

. Maksimum glnlik doz ¢ocuklarda ve ergenlerde 60 mg, 18 yas iistii 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.

. Metilfenidat hidroklorir tabletleri daha kisa etki siiresine sahiptir, bu yizden
kahvaltida ve 6gle yemeginde alinmasi tavsiye edilmektedir.

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

Daha énce MEDIKINET® kullanms olan yetiskinlerde:

o Eger ¢ocukluk veya ergenlik dsneminde MEDIKINET® kullandiysamiz ayni giinliik
doz (mg/giin) kullanilabilir, doktorunuz herhangi bir ayarlama gerekip gerekmedigini
dizenli olarak kontrol edecektir.

. Yetiskin hastalar daha yuksek bir giinliik doza ihtiyac¢ duyabilir, ancak doktorunuz size
etkili olan en diisiik dozu vermeyi amaclayacaktir.
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o Maksimum giinlik doz diger seylerin yaninda vicut agirliginiza baghdir (asagiya
bakiniz).

Daha 6nce MEDIKINET® kullanmamns olan yetiskinlerde:
Onerilen giinliik baslangi¢ dozu 10 mg’dur.

e Doktorunuz, MEDIKINET®’i ne kadar iyi tolare ettiginize ve ne kadar etkili olduguna
bagli olarak 10 mg giinliik kullanim dozunuzu artirabilir.

e Amag sizin i¢in etkili olan en diisiik dozu belirlemektir.

e Maksimum giinliik kullanim dozu viicut agirliginiza baglidir.

¢ Doktorunuz maksimum giinliik kullanim dozunuza karar verecektir.

e Gunlik kullanim dozu en fazla 80 mg metilfenidat olacak sekilde 1 mg/kg viicut
agirhigidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

MEDIKINET®i ¢ocuklar sabahlar1 daima tok karmma almahdir (kahvalt1 sirasinda ya da
hemen sonrasinda). Yetiskinler MEDIKINET®i kahvalt1 sirasinda, sonrasinda ya da 6gle
yemeginde almalidir. Tok karnina alinmasi yeterli uzatilmis etkinin elde edilmesi i¢in ¢ok
onemlidir. Kapsiiller biitlin olarak bir su bardagi su ile i¢ilebilir.

Alternatif olarak, kapstiller acilabilir, kapsiil icerigi kiigiik bir miktar (¢orba kasig1) yogurt ya
da posal1 yiyecek tizerine 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 cocugunuz 1 ayhk tedaviden sonra daha iyi hissetmiyorsaniz
Eger siz ya da ¢ocugunuz 1 ay tedaviden sonra iyi hissetmezseniz doktorunuza séyleyiniz.
Bagka 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 séyleyiniz.

Bu ilag yalnizca sizin veya cocugunuz i¢indir. Belirtiler benzer goriinse dahi bu ilaci
baskalarina vermeyiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

MEDIKINET®, 6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir. Bu yas grubunda giivenliligi
ve etkililigi aragtirllmamustir.

Yashlarda kullanimu:

MEDIKINET®, 60 yasm iizerindeki yaslilarda kullanilmamalidir. Bu yas grubunda
giivenliligi ve etkililigi arastirilmamistir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi:
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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® kullandiysaniz:

Eger siz ya da ¢ocugunuz ¢ok fazla ilag alirsa, bir doktorla goriisiiniz ya da hemen bir
ambulans ¢agiriz. Ne kadar ilag alindigini sdyleyiniz.

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

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

MEDIKINET®’i kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Bir doz unutuldugunda, sonraki dozun zamani gelene kadar bekleyiniz.

MEDIKINET® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger siz ya da ¢ocugunuz bu ilaci almay1 aniden keserse, DEHB belirtileri geri gelebilir ya da
depresyon gibi istenmeyen etkiler goriilebilir. Doktorunuz tamamen birakmadan 6nce her giin
alinan ilag miktarmin kademeli olarak azaltilmasini isteyebilir.

MEDIKINET®’i birakmadan énce doktorunuzla gériisiiniiz.

Tedavi altindayken doktorunuzun yapabilecegi kontroller

o 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 kontrolil

-Boy ve kilo dl¢cuimi

-Kan basincinin ve kalp atiglarinin 6lgilmesi

-Duygu durumu problemlerinin, ruh hali ya da diger alisilmadik hislerin kontrolu 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 sire 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. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
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Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MEDIKINET®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:

o Dizensiz kalp atis1 (¢arpinti)

Yaygin:

o Ruh hali degisiklikleri ya da ruh hali dalgalanmalari ya da kisilikte degisiklikler
Yaygin olmayan:

Ruh hali dalgalanmalart,

Kisilikte degisiklikler

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

Gogils agrist

Dokinth gibi alerji belirtileri, kasint1 ya da deride trtiker, yiiziin, dudaklar, dil veya
diger viicut kisimlarinin gsismesi, nefes darligi, hiriltili ya da sorunlu nefes alma

. Intihar etmeyi istemek ya da diisiinmek

Seyrek:

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

Cok seyrek:

. Kalp krizi

. Krizler (ndbetler, konvulsiyonlar, epilepsi)

J Ciltte soyulma ya da morumsu kirmizi lekeler

o Beyinde gecici kanlanma yetersizligine bagli olarak gozleri, basi, boynu, viicut ve sinir
sistemini etkileyen kontrol edilemeyen kas spazmlari

o Inme ya da hareketle ve goérme ile ilgili problemler, konusmada zorluk (bunlar

beyindeki kan damarlar ile ilgili problemlerin isareti olabilir), gecici olarak beyinde kan ve
oksijen olmamasi (iskemi)

o Kanamanizi, morarmanizi ve enfeksiyona egiliminizi kolaylastiran kan hiicrelerinin
(kirmizi1 hiicreler, beyaz hiicreler, trombositler) sayisinin azalmast
o Viicut sicakliginda ani bir yiikselme, ¢ok yiiksek kan basinct ve siddetli

konvulsiyonlar (Noroleptik Malign Sendrom). Metilfenidat ya da metilfenidat ile birlikte
alinmis olan diger ilaglarin bu yan etkiye sebep oldugu kesin degildir.

Bilinmiyor:
. Tekrarlayan istenmeyen diistinceler
o Aciklanamayan 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
gorusiniz:

Cok yaygin:
o Bas agrisi
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Gergin hissetme
Uyuyamama

Yaygin:

Istah kayb1 ya da azalmis istah

Huzursuzluk

Depresif hissetme veya duygusuzluk ya da hissizlik

Ag1z kurulugu

Hasta hissetme

Eklem agrisi

Yiiksek sicaklik (ates)

Olagan dis1 sa¢ dokiilmesi ya da incelmesi

Olagan dis1 uykulu ya da uyusuk hissetme

Panik atak

Dis agrist

Kasinma, dokiintii ya da kabarik kirmizi kasintili dokiintiiler (irtiker)
Oksiiriik, bogaz agris1 ya da burun ve bogazda tahris
Yuksek kan basinci veya kan basincinda diger degisiklikler
Hizli kalp atis1 (tasikardi) veya diizensiz kalp atis1 (aritmi)
Bas donmesi

Kontrol edilemeyen hareketler

Olagan dis1 aktif olmak

Sinirli, duygusal olarak dengesiz, kaygili, alingan hissetme
Normal olmayan sekilde davranma

Mide agrisi, ishal, mide rahatsizligi, hazimsizlik, kusma
Istahsizlik/yemek istememe

Kilo kayb1

Asirt dis gicirdatma (bruksizm)

Asirt terleme

Yaygin olmayan:

® 6 6 o o o o ¢ o o o o

Sarsilma ve titreme

Bulanik gérme

Kas agrisi

Kabizlik

Mide ve ince bagirsak mukoza zarinin iltihabi

Kalp atis1 esnasinda baska ses (tetkik sonuglarina dayanarak)
Idrarda kan gériilmesi

Cift gorme

Kas segirmesi

Kaslarda sikisma

Nefes darlig1 ya da gdgiiste agri

Aglamakli olmak

Huzursuz hissetme

Karaciger test sonuglarinda yiikselme (kan testinde bakilir)
Ofke

Etraftakilere kars1 asir1 farkindalik

Cok sakin veya uykulu hissetme

Uyku problemleri

Yorgunluk

Susama
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Gerginlik

Seyrek:

Cinsel diirtii degisiklikleri

Sagkinlik

Genislemis gozbebekleri, gormede problem

Erkeklerde gogiislerin sismesi

Cildin kizarmasi, kirmizi kabarik cilt dokiintiisii

Kalbe yeterli kan akis1 olmamasindan kaynaklanan agri
Adet diizensizligi

Cok seyrek:

Kalp krizi

Ani 6lim

Kas kramplari

Ciltte kiigiik kirmiz1 izler

Beyinde iltihap ya da atar damarlarin tikanmasi

Karaciger yetmezligi ve koma dahil normal olmayan karaciger fonksiyonlari
Karaciger ve kan testleri dahil test sonuglarinda degisiklik

Intihar girisimi

Normal dis1 diisiinceler

Tekrar tekrar ayn1 seyleri yapma

Bir seye takintili olma

Enerji kayb1

Kisa stireligine kotii hissetme

Usiidiigiinde el ve ayak parmaklarinda hissizlik, karincalanma ve renk degisimi

(beyazdan maviye, sonra kirmiziya) (Raynaud hastalig)

Bilinmiyor:

. Migren

. Cok yiksek ates

o Yavas, hizli ya da fazla kalp atiglart

o Biiyiik nobet (Grand mal sara hastalig1)

o Dogru olmayan seylere inanma, kafa karisiklig, i¢ karartict diisiinceler

o Siddetli mide agrisi, sik sik mide bulantis1 ya da kusma

o Biling bulaniklig1 (konfiizyon)

. Uzgiin / karanlik diisiinceler

o [laca fiziksel bir ihtiya¢ duymak veya yoklugunu hissetmek

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

J Cilt kurulugu

. Ereksiyon bozuklugu

o Uzamis ereksiyon, bazen agrili veya artmis sayida ereksiyon

o Uzamis veya agrili ereksiyon (priapizm)

o Kontrol edilemeyen agir1 konugma

. Gerginlik

. Uyku sirasinda dis gicirdatma

o [lacin birakilmasindan sonra depresyon gibi istenmeyen etkilerin goriilmesi veya

DEHB belirtilerinin yeniden ortaya ¢ikma ihtimali

Karincalanma duygusu
Lisan ve konusma problemleri
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Ogiirme

Dikkat bozuklugu

Grip benzeri hastalik

Enerji kayb1 veya gucsiiz hissetme

Susamis hissetme

Kanda tiroid uyarict hormon seviyelerinde artis

Ag1z ve bogaz bolgesinde agr1

Burun kanamasi

Kalp rahatszlig

G0z kurulugu

G0z i¢i basincinda artma

Es veya aile ile gerginlik

Meme agrisi

Sicak basmasi, kizarma

Kulak ¢inlamasi (tinitus)

Suistimal

Biitiin kan hiicre tiplerindeki anormal diisiis (pansitopeni)
Idrar atilimim1 kontrol edememe (inkontinans)

Agzin agilmasini zorlastiran ¢ene kaslarinin spazmi (trismus)
. Kekeleme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Yan etkiler dolayisiyla doktorunuz kullandigimiz dozu azaltmak isteyebilir. Yetiskinlerde,
kadinlar erkeklere kiyasla daha diisiik doza ihtiya¢ duyabilir.

Cocuklarda veya ergenlerde buytme tzerinde etkisi

Bir yildan fazla kullanildiginda, metilfenidat baz1 ¢ocuklarda biiyiimede azalmaya neden
olabilir.

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

) Kilo alma ya da boy uzamasinda yetersizlik olabilir.

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

o Cocugunuz beklenildigi gibi buyumuyorsa, metilfenidat ile tedavi kisa bir siire i¢in

durdurulabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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 saklanmas
MEDIKINET i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
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http://www.titck.gov.tr/

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

30°C altindaki sicaklikta saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan MEDIKINET'i ¢ope atmayiniz! 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: ..l../....tarihinde onaylanmistir.
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