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KULLANMA TALIMATI

CONCERTA 27 mg kontrollii salim tableti

Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Her tablet 27 mg metilfenidat hidrokloriir igerir.

e Yardumci maddeler: Butilhidroksitoluen, seliiloz asetat 398-10, hipromeloz 3cp, konsantre
fosforik asit, poloksamer 188, polietilen oksit 200K ve 7000K, povidon K 29-32, sodyum
kloriir, stearik asit, suksinik asit, demir (III) oksit (kirmizi), demir (III) oksit (siyah),
hipromeloz 15cp, laktoz monohidrat, titanyum dioksit ve triasetin, karnauba mumu,

hipromeloz 6¢p, makrogol, izopropil alkol, propilen glikol ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

®  Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin/cocugunuz icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size/cocugunuza onerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CONCERTA nedir ve ne igin kullanilir?

CONCERTA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CONCERTA nasu kullamlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CONCERTA’ ’nmin saklanmasi

“u N W N

Bashklar: yer almaktadir.

CONCERTA 27 mg kontrollii salim tableti KT Sayfa1/11



2.

CONCERTA nedir ve ne icin kullamhr?

CONCERTA, Dikkat Eksikligi Hiperaktivite Bozuklugu (DEHB) olan ¢ocuklarda
dikkati artiran, istegini bastiramama ve agir1 aktiviteyi azaltan bir santral sinir sistemi
uyaricisidir.

CONCERTA, agiz yolu ile uygulanan, 6-17 yas arasindaki ¢cocuk ve adolesanlarda ve
18-65 yas arasindaki yetiskinlerde Dikkat Eksikligi Hiperaktivite Bozuklugu (DEHB)
tedavisinde kullanilan kontrollii salim tabletidir.

Tabletten etkin maddenin salinimi yavas yavas meydana gelmektedir.

Her kutuda 30 tablet vardir.

CONCERTA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CONCERTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Sizin/cocugunuzun ilacin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjisi varsa,
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz)
Sizde/¢ocugunuzda belirgin ic¢ sikintis1 (anksiyete), gerginlik ya da huzursuzluk varsa,
Sizde/cocugunuzda goz tansiyonu (glokom) varsa,
Sizde/cocugunuzda bobrekiistii bezinden gelisen tiimoriiniiz (feokromasitoma) varsa,
Sizde/cocugunuzda tiroid bezi fazla calisiyor (hipertiroidizm) veya tiroid bezinden
asirt hormon salgilanmasi sonucu olusan bir durum varsa (tirotoksikoz),
Siz/¢ocugunuz son 14 giin i¢inde, secici olmayan, geri doniisiimsiiz monoamin oksidaz
inhibitérii (MAOI; depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag) bir ilagla yakin zamanda
tedavi edilmisseniz ya da tedaviniz devam ediyor ise,
Sizde/cocugunuzda siddetli gbgiis agrisi (anjina pektoris) varsa,
Sizde/¢ocugunuzda kalp ritim bozukluklar varsa,
Sizin/cocugunuzun kan basinci ¢ok yiiksekse (hipertansiyon),
Sizde/cocugunuzda duygudurum bozuklugu (Tip I bipolar) dykiisii veya tanis1 varsa,
Sizde veya cocugunuzda asagidaki sorunlar varsa,

o Uziintii, degersizlik, umutsuzluk gibi siddetli depresyon belirtileri

o Yeme bozuklugu (Anoreksiya nervosa)

o Anormal diisiinceler veya hayaller veya anormal sesler duymak

o Intihar diisiincesi
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¢ Sizin/cocugunuzun ilag veya alkol bagimlilig1 veya suistimali varsa,
e Sizde/kiz cocugunuzda hamilelik veya hamileligin planlanmasi durumu s6z konusu
ise,

¢ Yashysaniz CONCERTA’y1 kullanmayiniz.

CONCERTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Sizde/cocugunuzda kalp hastalig1 varsa,

¢ Sizde/cocugunuzda kalp krizi veya ailenizde kalp hastaliklarina bagli ani 6liim 6ykiisii
varsa,

e Sizin/cocugunuzun kan basinci yiiksek ise,

¢ Sizin/cocugunuzun sindirim kanalinda (bogaz, mide, ince barsak veya kalin barsak)
daralma veya tikaniklik varsa,

e Sizin/cocugunuzun tableti yutmasinm zorlastirabilecek sorunlarn varsa,

e Siz/cocugunuz nobet gegirdiyseniz veya EEG (beyin dalgalarini gosteren cizelge)
anormallikleri varsa,

e Sizde/cocugunuzda tikler veya Tourette sendromu (aym sekilde tekrar tekrar meydana
gelen istem dis1, hizli, ani hareketler veya sesler iceren tiklerle karakterize edilen
norolojik bir rahatsizlik) var ise veya ailede Tourette sendromu tanisi varsa,

e Sizde/cocugunuzda bulanik gérme sorunu veya onemli gdz hastaliklar (timor, sasilik
vb.) varsa,

¢ Sizin/cocugunuzun karaciger veya bobrek ile ilgili sorunlari varsa, CONCERTA’y1
dikkatli kullaniniz.

Bir nedensel iligki ortaya konmamis olmakla birlikte ¢ocuklarda, santral sinir sistemi
uyaranlarin uzun siireli kullanimiyla birlikte biiyiimenin (yani kilo alma ve/veya boy uzamasi)
baskilandigr bildirilmistir. Dolayisiyla, uzun siireli tedavi gerektiren hastalar dikkatli bir
sekilde izlenmelidir. Beklendigi sekilde biiylimeyen ya da kilo almayan hastalarin tedavileri

kesilmelidir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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Spor :
Bu ilacin icerdigi etkin madde doping testinde pozitif sonu¢ vermektedir. Bu nedenle

CONCERTA’y1 dikkatli kullanimz.

CONCERTA’min yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CONCERTA’y1 besinler ile birlikte veya a¢ karnina kullanabilirsiniz.
Alkol bu ilacin yan etkilerini siddetlendirebileceginden CONCERTA’y1 alkol ile birlikte

kullanmayiniz. Bazi gidalarin ve ilaglarin alkol igerdigini unutmayiniz.

Hamilelik :

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisimz.

CONCERTA gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme :

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Metilfenidatin anne siitiine gectigine dair sinirl bilgi bulunmaktadir. Doktorunuz, emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagi ya da CONCERTA tedavisinin durdurulup durdurulmayacagi

konusunda sizi bilgilendirecektir.

Arac ve makine kullamim
CONCERTA sersemlik, uyusukluk ve goérme bozukluklarina neden olabilir. Bu nedenle,
CONCERTA’nin bu tiir etkilere neden olmasi durumunda ara¢ siirme ve makine kullanma

gibi potansiyel olarak tehlikeli aktivitelerden kacinmalisiniz.

CONCERTA’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CONCERTA 5,2 mg laktoz monohidrat icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

CONCERTA 18 mg sodyum kloriir igerir. CONCERTA her bir tablette 23 mg’dan daha az

sodyum igerir. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger:

Eger

Siz/cocugunuz segici olmayan, geri doniisiimsiiz monoamin oksidaz inhibitérii (MAOT)
kullaniyorsaniz CONCERTA kullanmayimiz. Bu ilaclar kan basincinda artisa neden
olabilirler.

Siz/¢cocugunuz kan basincin artirabilen ilaglar (vazopressor ilaglar) aliyorsaniz,
Siz/cocugunuz kan pihtilasmasim Onleyici ilaglar (kumarin gibi), konviilziyonlar
Onleyici ilaglar (fenobarbital, fenitoin ve pirimidon) veya depresyon tedavisinde
kullanilan ilaglar (trisiklikler ve selektif serotonin geri alim inhibitorleri) aliyorsaniz,
Siz/cocugunuz tansiyon yiiksekliginin tedavisinde kullanilan ilaclar (klonidin ve diger
santral etkili alfa-2-agonisler) aliyorsaniz,

Siz/cocugunuz psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan antipsikotikleri de iceren

dopaminerjik ilaclar aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

halojenli anesteziklerin (anestezi yapan bir tiir ilag) kullanilacagi bir ameliyat

olacaksaniz, siz/cocugunuz ameliyat giinin CONCERTA kullanmamalisimz. Ameliyat

oncesinde CONCERTA kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

CONCERTA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

CONCERTA ile tedaviye 6-17 yas arasindaki cocuk ve adolesanlarda ve 18-65 yas
arasindaki yetigkinlerde, uzman doktor gbzetimi altinda baslanmalidir.

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

Metilfenidatin diger formiilasyonlarii halen almakta olanlar i¢in en iyi baglangi¢
dozuna doktor karar verecektir. CONCERTA ile sizin/¢ocugunuzun tedavisinin ne

kadar siirecegini de yine doktorunuz soyleyecektir.
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® 6-12 yas arasi ¢cocuklarda bir giinde alinabilecek en yiiksek doz 54 mg, 13-17 yas
arasindaki adolesanlarda (ergen) 72 mg, 17 yasin iizerindeki yetigkinlerde ise 108
mg’dir.

e Halen metilfenidat almayan veya bir bagka santral sinir sistemi uyarani ilagtan gecis
yapmis cocuk ve adolesanlar i¢in baslangi¢c dozu her sabah bir tane 18 mg tablet ve
yetiskinler i¢in 18-36 mg tablettir.

e Eger sizin/¢cocugunuzun kac¢ tablet CONCERTA almasi gerektigi konusunda emin

degilseniz mutlaka doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
e Agiz yoluyla alinir.
e CONCERTA’y1 her giin bir kez sabahlar1 aliniz. CONCERTA sabahlar1 alindiginda,
etkisi o giiniin akgsamina kadar siirer.
e CONCERTA’y1 yemeklerden dnce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.
e Tableti biitiin olarak 1 bardak su ile yutunuz. Cignemeyiniz, kirmayiniz ya da
ezmeyiniz.

e Bazen tablet kabugu diskida goriilebilir. Bu normal bir durumdur.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

CONCERTA’y1 6 yasindan kii¢iik cocuklara vermeyiniz.
Yashlarda kullanimi:

CONCERTA’nin 65 yasin tizerindeki yash hastalarda kullanimi arastirilmamistir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezliginde CONCERTA’nin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Doktorunuz sizin/gocugunuzun CONCERTA ile tedavisinin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz. Ciinkii belirtiler yineleyebilir.
Doktorunuz ayrn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Ilaciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
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Eger CONCERTA 'min sizdeki/cocugunuzdaki etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CONCERTA kullandiysamz:

Siz/cocugunuz CONCERTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigssaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Cocugunuz CONCERTA’dan kullanmas1 gerekenden fazlasin1 kullanmigsa, ¢ocugun kendine

zarar vermemesini saglayiniz, ¢cocugunuzu asirt giiriiltii ve 1s1ktan koruyunuz.

CONCERTA’y1 kullanmay1 unutursamz:

Eger bir doz atlandiysa, bir sonraki dozu ertesi sabah aliniz ve tedavinizi devam ettiriniz.
[lacin etkilerinin, alindiktan sonra yaklagik 12 saat siireyle devam ettigini unutmayiniz.

Eger baska sorulariniz varsa ya da birden fazla dozu almadiysaniz, doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

CONCERTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Uzun siireli kullanim sonras: ilag¢ kesilirken, altta yatan bozuklugun belirtileri agiga ¢ikabilir

ve bu belirtilerin takibi gerekebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CONCERTA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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 hastamin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Burun ve yutagin (farenks) birarada iltihabi (nazofaranjit), {ist solunum yolu

enfeksiyonu, yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab (siniizit)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Akyuvar sayisinda azalma (16kopeni)

Cok seyrek: Kansizlik

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Cok yaygin: Istahta azalma (yetiskinlerde)

Yaygin: Istahta azalma (¢ocuklarda), yeme bozuklugu (anoreksi)

Psikiyatrik hastahiklar

Cok yaygin: Uykusuzluk (yetiskinlerde)

Yaygin: Uykusuzluk (¢ocuklarda), kaygi (anksiyete), uykuya dalamama, depresif duygu
durum, huzursuzluk, saldirganlik, sinirlilik, dis gicirdatma, depresyon, kararsiz durum, cinsel
istekte azalma (libidoda azalma), panik kriz, gerginlik, zihin karigiklig1 (konfiize durum),
duygu durumda dalgalanmalar, anormal davranis, segirmeler (tikler)

Yaygin olmayan: Ofke, intihar diisiincesi, asir1 uyaniklik, duygu durum degisikligi, uyku
bozuklugu, aglamakli olmak, ayni sekilde tekrar tekrar meydana gelen istem disi, hizli, ani
hareketler veya sesler iceren segirmelerle (tiklerle) karakterize edilen nérolojik bir
rahatsizliginda (Tourette sendromu’nun) segirmelerin (tiklerin) kotiilesmesi, huzursuzluk
Cok seyrek: Intihar girisimi (gerceklestirilmis intihar da dahil), anormal diisiince, kayitsizlik
(apati), tekrar eden davranislar, asir1 odaklanma

Bilinmiyor: Diisiince bozukluklari, bagimlilik

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Bas agrisi

Yaygin: Bas donmesi, titreme, uyusma (parestezi), gerginlikten kaynaklanan bas agrisi, uyku
hali

Yaygin olmayan: Uyusukluk, uyuklama hali (sedasyon), asir hareketlilik

Cok seyrek: Eller, yiiz ve viicudun diger parcalarinda ortaya cikan fiske hareketleri ile

karakterize duruma benzer sekilde el, kol, yiiz veya boyunda yazma seklinde hareketlerin
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eslik etmesidir (koreoatetoid hareketler), noroleptik malignant sendrom (noroleptik ilaclarin
kullanimu ile ortaya ¢ikan hayati tehdit edici bir durum)
Bilinmiyor: Beyin damarlar ile ilgili bozukluklar (kan damarlar iltihabi, beyin kanamasi,

beyin damarlar ile ilgili olaylar dahil), grand mal (biiyiik ndbet) konviilziyonlar, migren

Goz hastahklar

Yaygin: Gormede bulaniklik, goziin farkli mesafelere uyum gostermesi (akomodasyon)
bozuklugu

Yaygin olmayan: G6z kurulugu

Seyrek: Gorsel uyumda bozukluklar

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Yaygin: Bas donmesi

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Kalp atisinizda degisiklikler (kalp atisinda artig, kalp atisinda diizensizlikler, kalp
carpinitisi)

Yaygin olmayan: Gogiis agrisi

Cok seyrek: Kalp durmasi, kalp krizi

Bilinmiyor: Kalp atimina sebep olan nokta disindan c¢ikan bir uyan ile kalbin kasilmasi

(ekstrasistoller)

Vaskiiler hastaliklar

Yaygin: Yiiksek tansiyon (hipertansiyon), ates basmasi

Cok seyrek: Beyin damarlarinin iltihaplanmasi ve/veya tikanmasi (serebral arterit ve/veya

tikanma), bacaklarda ayaklarda iisiime (periferik sogukluk)

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahklar

Yaygin: Oksiiriik, ag1z ve yutakta agr1, nefes darligi (dispne)

Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygin: Agiz kurulugu, bulanti (yetiskinlerde)
Yaygin: Ishal, karm agrisi, karin rahatsizligi, karinin iist kisminda agri, kusma, hazimsizlik,

sindirim bozuklugu, kabizlik, bulant1 (cocuklarda)
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Hepato — bilier hastaliklar

Cok seyrek: Karaciger ile ilgili koma da dahil anormal karaciger fonksiyonu

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Asir1 terleme, dokiintii

Yaygin olmayan: Leke seklinde dokiintiiler, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyondrotik
o0dem)

Cok seyrek: Fritema multiforma (genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele
benzer kizariklik olusturan, asirt duyarlilik durumu), dokiilmeye sebep olan bir tiir deri

hastalig1 (eksfolyatif dermatit), sabit ila¢ dokiintiisii

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin: Kaslarda gerginlik, kaslarda kasilma
Cok seyrek: Kaslarda kramplari

Bobrek ve iiriner bozukluklar

Yaygin olmayan: Idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri)

Ureme sistemi ve meme hastahklar:
Yaygin: Ereksiyon zorlugu (erektil disfonksiyon)

Seyrek: Erkekte meme biiyiimesi (Jinekomasti)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Ates (pireksi), uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu (iritabilite), bitkinlik,
gergin hissetme, c¢ocuklarda uzun siire kullanima bagh gelismede yavaslama, kuvvetsizlik
(asteni), susama

Cok seyrek: Ani kalp oliimii

Arastirmalar
Yaygin: Kiloda azalma, kan basincinda artis, kan basincinda degisiklikler, kalp atis hizinda
artig, karaciger enzimlerinde artig (alanin aminotransferazda artig)

Yaygin olmayan: Kalp ile ilgili iifiiriim (kardiyak iifiirtim)

Bu yan etkilerin ¢ogu hafif ve orta siddettedir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CONCERTA ’nin saklanmasi
CONCERTA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Sisenin kapagin1 sikica kapatiniz.
Ambalajin i¢inde bulunan nem ¢ekici madde (bir veya iki adet) tabletleri kuru tutmak i¢indir,

kesinlikle yutmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CONCERTA ’yi kullanmaywniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CONCERTAy1 kullanmayiniz.

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

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

Bu kullanma talimat1 ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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