KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RITALIN® 10 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Metilfenidat hidrokloriir 10 mg
Yardimc1 maddeler:

Laktoz 40 mg
Bugday nisastasi 48 mg

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.

Beyaz, yuvarlak, diiz, kenarlar1 egimli. Bir yiiziinde “CG”, diger yiiziinde “A/B” basili ve
centikli tabletler. Centigin amaci tableti iki esit doza bolmektir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu (DEHB)

RITALIN 6 yas ve iizerindeki cocuklarda iyilestirici tedaviler tek basmna yeterli
olmadiginda dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu (DEHB) i¢in kapsamli tedavinin bir
parcasi olarak endikedir. Tedavi, cocukluk cagi ve/veya ergenlik donemi davranis
bozukluklari1 alaninda uzman bir kisinin denetimi altinda uygulanmalidir. Tan1t DSM-1V
kriterlerine veya ICD-10"daki kilavuzlara gore konulmali ve hastanin tam Oykiisiinii ve
degerlendirilmesini temel almalidir. Tani, sadece bir ya da daha fazla semptomun
varliginda konulamaz.

Bu sendromun spesifik etiyolojisi bilinmemektedir ve tek bir tani testi yoktur. Uygun tan,
medikal ve 6zel psikolojik, egitimsel ve sosyal kaynaklarin kullanimin1 gerektirir.

Kapsamli bir tedavi programi, tipik olarak psikolojik, egitimsel ve sosyal dnlemleri de
farmakoterapi kadar icerir ve kisa dikkat siiresi, dikkat dagmikligi, duygusal ruh hali,
diirtiisellik, orta ila siddetli hiperaktivite, mindr ndrolojik belirtiler ve anormal EEG’yi
icerebilecek semptomlarla karakterize bir davranis sendromu goriilen ¢ocuklarin
stabilizasyonunu hedefler. Ogrenmede bozukluk gériilebilir veya goriilmeyebilir.

Metilfenidat tedavisi, bu sendromun goriildiigii ¢ocuklarin tiimiinde endike degildir ve
ilac1 kullanma karar1 ¢ocugun yasi ile baglantili olarak cocugun semptomlarinin siddeti ve
kronikligine dair kapsamli bir degerlendirmeyi temel almalidir.

Uygun egitim seviyesine yerlestirme ¢ok 6nemlidir ve psikososyal girisimler genellikle
gereklidir. Tek basia iyilestirici 6nlemlerin yetersiz kaldig1 goriildiigiinde, bir stimiilan
recete etme karari, cocugun semptomlarinin siddetinin siki bir degerlendirmesini temel
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almalidir. Metilfenidat daima ruhsathi endikasyona ve regete/tan1 kilavuzlarina gore
kullanilmalidir.

Narkolepsi

Narkolepsi: Uyku uyaniklik bozukluklar1 ve eslik eden diger semptomlarin goriildiigi
hipotalamik kokenli bir hastaliktir. Giin i¢i asir1 uykululuk, bozulmus gece uykusu ve
katapleksi (ani istemli kas tonusu kayb1) eslik edebilir. RITALIN, narkolepsiye eslik eden
asirt uykululuk belirtilerinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Tedavi ¢ocuklarda ve adodlesanlarda davranigsal bozukluklar {izerinde yetkili bir hekim
gozetiminde yapilmalidir.

Pozoloji:
Dikkat Eksikligi Hiperaktivite Bozuklugu (DEHB)
Dozaj hastanin ihtiyacina ve tedaviye verdigi cevaba gore ayarlanmalidir.

DEHB tedavisinde hastanin akademik, davranigsal ya da sosyal agidan en zorlandigi
saatlerde ilac1 almasina ¢alisilmalidir.

Tedavi Oncesi Izleme:

Ilag recete edilmeden once, hastanin kardiyovaskiiler durumu (kan basinci, kalp atim
sayis1) kontrol edilmeli ve degerlendirilmelidir. Hastanin kapsamli hikayesi; es zamanl
kullanilan ilaglari, 6nceki ve mevcut psikiyatrik bozukluklar1 veya semptomlari, varsa
ailede ani kardiyak/aciklanamayan 6liim Oykiisiinii icermelidir. Hastanin tedavi dncesi
boy ve kilosu biiyiime tablosuna kaydedilmelidir (Bkz. B6liim 4.3. Kontrendikasyonlar ve
Béliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).

Tedavi Siiresince Izleme: Hastanin biiyiime, psikiyatrik ve kardiyovaskiiler durumu
diizenli olarak izlenmelidir (Bkz. Boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri)

e Doz ayarlamasi sirasinda ve sonrasinda en az alti ayda bir kan basinci ve nabiz
kaydedilmelidir.

e Boy, kilo ve istah, en az alt1 ayda bir bliyiime tablosuna kaydedilmelidir.

e Her doz ayarlamasinda ve en az alti ayda bir her muayenede, yeni psikiyatrik
bozukluklarin gelisip gelismedigi veya mevcut bozukluklarin kétiilesip kotiillesmedigi
izlenmelidir.

Metilfenidat’1 eglence amacgh ya da yanhs kullanim olasilig1 ve suistimal riski agisindan
hasta izlenmelidir.

Uygulama sikhig ve siiresi:
Doz titrasyonu:

Metilfenidat tedavisine baslarken dikkatli doz titrasyonu yapmak gerekir. Doz
titrasyonuna miimkiin olan en diisiik doz ile baglanmalidir.

Giinlik maksimum doz 60 mg’dir.

Bu ila¢ formunda uygulanamayan dozlar i¢in, bu beseri tibbi iirlinlin diger formlar1 ve
diger metilfenidat igeren iirlinler mevcuttur.
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Cocuklar ve ergenler (6 yas ve iizeri):

Tablet: 6 yas ve tizeri ¢cocuklarda giinde bir veya iki defa (6rnegin kahvaltida ve 6glende)
5 mg (1/2 tablet) ile baslanir ve haftada 5 -10 mg’lik artislarla kademeli olarak artirilir. 60
mg’dan daha yiiksek giinliik doz tavsiye edilmemektedir. Toplam giinliik doz boliinmiis
dozlar halinde uygulanmalidir. 6 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Eger ilacin etkisi aksam c¢ok erken ortadan kalkarsa, davranis bozuklugu ve/veya
uykusuzluk goriilebilir. RITALIN tabletin diisiik miktarda aksam dozu bu problemin
¢Ozlimiinde yardimci olabilir.

Cocuklarda ve adolesanlarda uzun siireli kullanim (12 aydan fazla)

Metilfenidat hidrokloriiriin giivenliligi ve etkililigi uzun siireli kullanimda sistematik
olarak kontrollii caligmalarla arastirilmamistir. Metilfenidat tedavisi genellikle ergenlik
siiresince ya da ergenlikten sonra kesilir. Metilfenidat tedavi siiresi sinirsiz degildir.
DEHB’li ¢ocuklarda ve adolesanlarda uzun siireli (12 aydan fazla) metilfenidat
kullanimini se¢en hekim, hastanin ilagsiz nasil fonksiyon gorecegini degerlendirmek i¢in
her bir hasta i¢in ilagsiz denemelerle ilacin uzun dénemde etkililigini ve yararini tekrar
degerlendirmelidir.  Metilfenidat  hidrokloriir tedavisine, ¢ocugun durumunun
degerlendirilmesi agisindan donem donem en az yilda bir kez (tercihen okul tatilinde) ara
verilmelidir. Ilacin gecici veya kalic1 olarak kesildigi durumlarda iyilesmeler goriilebilir.

Doz azaltimi ve ilacin kesilmesi

Bir ay i¢inde uygun doz ayarlamalarindan sonra semptomlarda iyilesme gézlenmezse,
tedavi sonlandirilmalidir. Semptomlarin agirlastig1 ya da baska advers olaylarin meydana
geldigi durumlarda, doz azaltilmali ya da gerekirse ilag kesilmelidir.

Narkolepsi (Eriskinler):
Iki veya iice boliinmiis dozlar halinde giinliik ortalama doz 20 - 30 mg’dir.

Bazi hastalarda giinde 40 - 60 mg gerekli olabilirken digerlerinde giinde 10 -15 mg yeterli
olacaktir. ilac1 giiniin ileri saatlerinde ald1g1 takdirde uyuyamayan hastalar son dozu saat
18.00’den 6nce almalidirlar.

Uygulama sekli:

Agizdan kullanim i¢indir. Bir miktar su ile yutulmalidir.

RITALIN besinlerle ya da beraberinde besin alinmaksizin uygulanabilir (bkz. Béliim 5.2).
Metilfenidat formiilasyon se¢imi:

Metilfenidat igeren iiriiniin formiilasyonuna iliskin se¢im arzu edilen etki siiresine baglidir
ve bu sec¢im tedaviyi uygulayan uzman tarafindan hasta 6zelinde yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir. Bu hastalarin  tedavisinde
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir. Bu hastalarin tedavisinde
kullanilirken dikkatli olunmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon:

RITALIN 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir, ¢iinkii bu yas grubunda
emniyet ve etkililigi tespit edilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:

RITALIN kullanimi, geriyatrik popiilasyonda arastirilmamstir. Bu nedenle bu hastalarmn
tedavisinde kullanilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Metilfenidata veya igerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilig
olanlarda,

RITALIN bu semptomlar1 siddetlendirebileceginden belirgin kaygi, gerginlik veya
ajitasyon.

Hipertiroidizm varliginda veya tirotoksikoz durumlarinda,

Halihazirda veya Oykiide siddetli depresyon, anoreksiya nervoza veya anoreksik
bozukluklar, intihar egilimi, psikotik semptomlar, mani, sizofreni, agir duygudurum
bozukluklari, antisosyal veya borderline kisilik bozuklugunda,

Iyi kontrol edilemeyen agir bipolar bozukluk olmasi durumunda,

Onceden var olan serebrovaskiiler hastaliklarda (6rn., serebral anevrizma, vaskiilit ya da
fele),

Eger kardiyolog baska bir tavsiyede bulunmadi ise: siddetli hipertansiyon, kalp
yetmezligi, arteriyel okliizif rahatsizliklar, anjina, hemodinamik agidan 6nemli konjenital
kalp rahatsizligi, kardiyomiyopati, miyokard enfarktiisii, hayati tehlike yaratabilecek
aritmi ve kardiyak iyon kanallarinin fonksiyon bozuklugu gibi var olan kardiyovaskiiler
bozukluklarda,

Hipertansif kriz riski nedeniyle; monoamin oksidaz (MAOQO) inhibitorleriyle tedavi
sirasinda veya bu ilaglarin kesilmesini takip eden asgari 2 hafta siiresince (Bkz. Boliim 4.5
Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri),

Glokomlu hastalarda,

Feokromositomali hastalarda,

Tourette sendromunun tanisi veya aile dykiisii olan hastalarda kullanilmamalidir.
Alkol ve uyusturucu kullanima.

4.4.  Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Metifenidat tedavisi, DEHB’li ¢cocuklarin tiimiinde endike degildir ve ilaca baslama karar1
cocugun yasi ile ilgili olarak, semptomlarin siddeti ve kronikliginin ayrintili olarak
degerlendirilmesine dayali olarak verilmelidir.

Cocuklarda ve genclerde uzun siireli (12 aydan fazla) kullanim

Metilfenidatin uzun siireli kullanimdaki giivenliligi ve etkililigi kontrollii ¢calismalarda
sistematik bir bicimde degerlendirilmemistir. Metilfenidat tedavisi siiresiz olmamalidir ve
gerekli de olmamalidir. Genellikle ergenlik sirasinda veya sonrasinda metilfenidat
tedavisine son verilir. Uzun siireli (12 aydan uzun siireyle) tedavi géren hastalar 4.2 ve
4.4. Bolumlerde belirtilen sekilde kardiyovaskiiler durumlari, biliylime, istah, yeni
psikiyatrik hastaliklarin ortaya ¢ikmasi veya dnceden var olanlarin kotiilesmesi yoniinden
dikkatli bir bigcimde siirekli izlenmelidir. izlenmesi gereken psikiyatrik hastaliklar
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arasinda (bunlarla sinirli olmamak kaydiyla) motor ve sozel tikler, saldirgan veya
diismanca davranig, ajitasyon, anksiyete, depresyon, psikoz, mani, sanri, asabiyet,
spontanlik eksikligi, i¢cine kapaniklik ve asir1 saplant1 bulunmaktadir.

DEHB’li cocuklarda ve genglerde metilfenidati (12 aydan) uzun siireyle kullanmaya karar
veren hekimler, hastanin ila¢ tedavisi almadiginda islevlerinin nasil oldugunu gérmek i¢in
ilacin kesildigi deneme donemleri uygulayarak ilacin hasta bazinda uzun siireli
kullaniminin yararin1 periyodik olarak degerlendirmelidir. Cocugun durumunu
degerlendirmek i¢in metilfenidatin yilda en az bir defa (tercihen okulun tatil oldugu bir
donemde) kesilmesi tavsiye olunur. ilag gegici veya siirekli olarak kesildiginde saglanan
gelismenin siirdiiriilebilirligi olabilir.

Yetiskinler

DEHB i¢in her zaman kullanilan dozlarda stimiilan alan eriskinlerde ani 6liim, inme ve
miyokart enfarktlisii bildirilmistir. Bu erigskin olgularda da stimiilanlarin roli de
bilinmemekle birlikte eriskinlerde ciddi yapisal kardiyak anormallikler, kardiyomiyopati,
ciddi kalp ritim anormallikleri, koroner arter hastalig1 veya diger ciddi kardiyak sorunlar
olma olasilig1 c¢ocuklara kiyasla daha yiiksektir. Bu gibi anormallikleri bulunan
eriskinlerin de genel olarak stimiilan ilaglarla tedavi edilmemesi gerekir.

Yashlar

Metilfenidat yashlarda kullanilmamalidir. Bu yas grubunda giivenlilik ve etkililigi
belirlenmemistir.

6 yasin altindaki ¢ocuklar

Metilfenidat 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Bu yas grubunda giivenlilik
ve etkililigi arastirilmamaistir.

Kardiyovaskiiler durum

Uyarici ilaglarla tedavi edilmesi diistiniilen ¢ocuklar, addlesanlar ve erigskinlerde kardiyak
hastalik agisindan ani kardiyak veya agiklanamayan 6liim ya da malign aritmi ile ilgili aile
Oykiisii alinmahdir, fizik muayenesi yapilmalidir. Siipheli aile Oykiisi ya da
kardiyovaskiiler hastalik izlenimi durumunda bir uzman tarafindan kardiyak
degerlendirme yapilmasi gerekmektedir. Metilfenidat kullanimi sirasinda palpitasyon,
efor sonucu gogiis agrisi, agiklanamayan senkop, dispne veya kardiyak hastaligi
diisiindiiren baska semptomlarin gelistigi hastalar acilen bir uzman tarafindan kardiyak
degerlendirmeye alinmalidir.

Metilfenidatin DEHB’li ¢cocuklarda ve adolesanlarda yapilan klinik ¢alismalarindan elde
edilen analiz verileri metilfenidat kullanan hastalarin genellikle diastolik ve sistolik kan
basinglarinda kontrol grubuna goére 10 mmHg’dan daha fazla degisiklik olabilecegini
gostermistir. Cocuklarda ve adolesanlarda bu kardiyovaskiiler etkilerin kisa ve uzun
donem sonugclar1 bilinmemektedir, ancak klinik ¢calisma verilerinde gozlemlenen bu etkiler
sonucunda klinik komplikasyon olasilig1 goz ardi edilemez. Kan basincinda veya kalp
hizinda artis nedeni ile riskli hastalarin tedavisinde dikkatli olunmalidir. Metilfenidat ile
tedavide kontrendike olan durumlar i¢in Boliim 4.3 Kontrendikasyonlar’a bakiniz.

Kardiyovaskiiler durum dikkatli izlenmelidir. Her doz ayarlamasinda ve sonrasinda en az
her alt1 ayda bir kan basinci ve nabiz ylizdelik bir ¢izelgeye kaydedilmelidir.

Mevcut bir kardiyovaskiiler bozukluk durumunda bir uzman cocuk kardiyologunun
tavsiyesi olmadik¢a metilfenidat kullanimi kontrendikedir (bkz. Bdlim 4.3
Kontrendikasyonlar).
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Ani o6lim ve mevcut olan yapisal kardiyak anomaliler veya diger ciddi kardiyak
bozukluklar

Cocuklarda normal dozlarda santral sinir sistemi stimiilanlarinin kullanilmasi ile iliskili
ani 0liim bildirilmistir, 6liim bildirilen ¢ocuklarin bazilarinda yapisal kardiyak anomali ya
da diger ciddi kalp problemleri vardir.

Bazi1 kalp rahatsizliklar1 kendi bagslarima ani O6liim riski tasisalar da, stimiilanlarin
sempatomimetik etkilerine maruz kalmamalar i¢in, ciddi kardiyak problem, bilinen
yapisal kardiyak anomali, kardiyomiyopati, ciddi kalp ritm anomalisi veya ciddi kardiyak
problemleri olan ¢ocuklar veya adolesanlar i¢in stimiilanlar 6nerilmemektedir.

Suistimal ve kardiyovaskiiler olaylar

Metilfenidat’1 da igeren santral sinir sistemi uyaricilarinin suistimali ile ani 6liim ve diger
siddetli kardiyovaskiiler advers olaylar goriilebilir.

Serebrovaskiiler bozukluklar

Metilfenidat tedavisinin kontrendike oldugu serebrovaskiiler durumlar i¢in Bkz. Boliim
4.3 Kontrendikasyonlar. Ek risk faktorlerine sahip (kardiyovaskiiler hastalik dykiisii, kan
basincini arttiran eszamanh ila¢ kullanimi1) hastalar, metilfenidat tedavisine basladiktan
sonra her doktor ziyaretinde ndrolojik durumlart ve semptomlar agisindan
degerlendirilmelidir.

Serebral vaskiilit, metilfenidat kullanimi ile goriilen ¢ok nadir goériilen bir idiyosenkrazik
reaksiyondur. Yiiksek risk grubu olabilecek hastalarin belirlenmesi ve altta yatan klinik
problemin ilk belirleyicisi olabilen semptomlarin baslamasi1 hakkinda ¢ok az kanit vardir.
Yiiksek siipheli durumdaki vaskiilitin erken tanisinda, Metilfenidatin hemen kesilmesi
erken tedaviye olanak saglayabilir. Bu nedenle Metilfenidat tedavisi sirasinda serebral
iskemi 1ile iliskili yeni ndrolojik semptomlarin gozlendigi hastalarda tani tekrar
degerlendirilmelidir. Bu semptomlar siddetli bas agrisi, uyusukluk, halsizlik, paralizi,
gérme, konugma, dil, hafiza veya koordinasyon bozuklugunu igerebilir.

Metilfenidat tedavisi, hemiplejik serebral palsili hastalarda kontrendike degildir.
Psikiyatrik bozukluklar

DEHB’de eszamanli psikiyatrik bozukluklar yaygindir ve uyarici iirlinler recetelendiginde
dikkate alinmalidir. Metilfenidat baslatmadan once hasta dnceden var olan psikiyatrik
hastaliklar ve ailede psikiyatrik bozukluk Oykiisii yoniinden degerlendirilmelidir (Bkz.
Boliim 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli). Psikiyatrik semptomlarin ortaya ¢ikmasi veya
mevcut psikiyatrik bozukluklarin kétiilesmesi durumunda hasta i¢in fayda, riskten fazla
olmadig siirece metilfenidat verilmemelidir.

Doz ayarlamalarinda ve sonra en az 6 ayda bir psikiyatrik durumdaki kétiilesmelere dikkat
edilmeli ve gereginde miidahalede bulunulmalidir. Tedavinin kesilmesi uygun olabilir.

Mevcut psikotik veya manik semptomlarin kotiilesmesi

Psikotik hastalarda metilfenidat uygulanmasi, davranis ve diisiinme bozuklugu
semptomlarini agirlastirabilir.

Yeni psikotik ve manik semptomlarin ortaya ¢ikmasi

Daha 6nceden psikotik hastalik veya mani dykiisii olmayan ¢ocuklarda ve adolesanlarda
tedaviyle ortaya ¢ikan psikotik semptomlar (gorsel/dokunsal/isitsel haliisinasyonlar ve
deliizyonlar) veya mani, normal dozda metilfenidat kullanimindan kaynaklanabilir.
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Olusan manik veya psikotik semptomlarda, metilfenidatin rolii degerlendirilmeli,
gerekirse tedavi kesilmelidir.

Agresif veya saldirgan davrams

Stimiilanlarla tedavi agresiflik ve saldirganligin ortaya ¢ikmasina ya da kotiilesmesine
neden olabilir. Metilfenidat ile tedavi goren hastalar tedavinin baslangicinda, her doz
ayarlamasi sonrasinda en azindan alt1 ayda bir ve her muayenede agresif davranislar,
saldirganligin ortaya c¢ikmasi ya da kotiilesmesi agisindan yakindan izlenmelidir.
Doktorlar, davranis degisikligi goriilen hastalarda tedavi konusunda bir degisiklige gerek
olup olmadigini degerlendirmelidir. Tedavinin kesilmesi diisiiniilebilir.

Intihar egilimi
DEHB tedavisi sirasinda ortaya ¢ikan intihar diisiincesi ya da davranisi derhal hekim
tarafindan degerlendirilmelidir. Altta yatan bir psikiyatrik durumun kotiilesmesi veya

metilfenidat ile tedavinin olasi rolii saptanmalidir. Altta yatan psikiyatrik durumun
tedavisi ya da metilfenidat tedavisinin birakilma olasilig1 degerlendirilmelidir.

Tikler

Metilfenidat hidrokloriir, motor ve sozel tiklerin baslamasi ve siddetlenmesiyle
iliskilendirilmektedir. Tourette sendromunda koétiillesme bildirilmistir (Bkz. Bolim 4.8
Istenmeyen etkiler). DEHB tedavisi i¢in metilfenidata baslatmadan 6nce gocuklarda aile
oykiisii degerlendirilmeli ve tikler veya Tourette sendromu yoOniinden klinik
degerlendirmede bulunulmalidir. Hastalar, metilfenidat tedavisi sirasinda tiklerin ortaya
cikmasi veya kotiilesmesine karsi diizenli olarak izlenmelidir. Doz her ayarlandiginda ve
bunun ardindan her alt1 ayda bir veya her vizitte izlem gergeklestirilmelidir.

Anksiyete, ajitasyon veya gerginlik

Metilfenidat var olan anksiyete, ajitasyon ve gerginligi kdtiilestirebilir. Hastalar anksiyete,
ajitasyon ve gerginlik agisindan oncelikle degerlendirmelidir ve hastalar tedavi sirasinda
her doz ayarlamasinda ve en az 6 ayda bir ya da her muayenede semptomlarin ortaya ¢ikisi
veya kotiilesmesi agisindan diizenli olarak takip edilmelidir.

Bipolar bozukluk sekilleri

Es tanili bipolar bozuklugu olan hastalarda (tedavi edilmeyen tip 1 bipolar bozukluk ve
diger bipolar bozukluk tiirleri de dahil) karigik/mani epizodu baslatma olasilig1 nedeniyle,
boyle hastalarda DEHB’yi tedavi etmek i¢in metilfenidat kullanirken 6zellikle dikkatli
olunmalidir. Metilfenidata baslamadan 6nce es tanili depresif semptomu olan hastalar
yeterli taramadan gegcirilerek bipolar bozukluk riski tastyip tasimadiklar1 belirlenmelidir.
Bu tarama, ailede intihar, bipolar bozukluk ve depresyon oykiisii de dahil, detayli bir
psikiyatrik dykiiyli icermelidir. Boyle hastalarda araliksiz yakindan izleme temel dnem
tagir (Bkz. Boliim 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli). Doz her ayarlandiginda ve bunun
ardindan her alt1 ayda bir ve her vizitte hastada semptomlar izlenmelidir.

Biiyiime

Metilfenidatin ¢ocuklarda uzun siireli kullaniminda kilo alimmin orta derecede
yavagladig1 ve biiyiime geriligi rapor edilmistir. Metilfenidatin boy ve kilo iizerindeki
nihai etkileri bilinmemektedir ve ¢alisilmaktadir. Metilfenidat kullanimi sirasinda biiyiime
takip edilmelidir: boy, kilo ve istah en az alt1 ayda bir biiyiime tablosuna kaydedilmelidir.
Beklendigi sekilde biiyiimeyen, uzamayan ya da kilo almayan hastalarin tedavileri
kesilmelidir.
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Nobetler

Metilfenidat, epilepsisi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Metilfenidatin, daha
onceden nobet Oykiisii olan hastalarda, nobetleri olmaksizin EEG anomalisi olan
hastalarda, nadiren ndbet dykiisii ve dnceden ndbetlere dair hicbir EEG bulgusu olmayan
hastalarda nobet esigini diisiirebilecegine dair bazi klinik bulgular mevcuttur. Nobet
siklig1 artmas1 veya yeni nobet gelismesi durumunda ilag¢ kesilmelidir.

Kotiiye kullanim, yanhs kullanim ve diversiyon

Metilfenidat verilen hastalar metilfenidat diversiyon, yanlis ve kotiiye kullanim riski
acgisindan dikkatle izlenmelidir.

Metilfenidat, ilag bagimlilig1 ya da alkolizm 6ykiisii olan hastalara verilirken olas1 kotiiye
kullanim, yanhs kullanim ve diversiyon agisindan dikkatli olunmalidir.

Kronik kotiiye kullanim, degisik derecelerde anormal davranisla birlikte belirgin toleransa
ve psisik bagimliliga neden olabilir. Ozellikle parenteral yolla suistimale cevap olarak
asikar psikotik haller goriilebilir.

DEHB tedavisine karar verirken hastanin yasi, madde kullanimi agisindan risk
faktorlerinin varligi (komorbid karsit olma-karsi gelme bozuklugu veya davranis
bozuklugu ve bipolar bozukluk gibi) dikkate alinmalidir. Duygusal degiskenligi olan
hastalarda (alkol veya madde bagimlilig1 6ykiisii olanlar gibi) dozaji kendi inisiyatiflerine
gore artirabileceklerinden dikkatli olunmalidir.

[lag suistimali a¢isindan yiiksek riskli baz1 hastalar i¢in metilfenidat veya diger stimiilan
kullanimi uygun olmayabilir ve uyarici olmayan tedaviler diisiiniilmelidir.

ilacin kesilmesi

Kronik asir1 aktivite belirtileri yaninda depresyonu agiga c¢ikarabileceginden ilacin
birakilmasi sirasinda dikkatli denetim gerekmektedir. Bazi hastalarin uzun siireli takibi
gerekebilir.

Suistimal durumunda ilacin kesilmesi agir depresyon gelismesine neden olabileceginden
hasta dikkatle takibe alinmalidir.

Yorgunluk

Metilfenidat, normal yorgunluk hallerinin Onlenmesinde veya tedavisinde
kullanilmamalidir.

Ila¢ taramalan

Bu iirliniin icerdigi metilfenidat maddesi, basta immiinoassay tarama testi olmak {izere
amfetamin testlerinde yanlis pozitif sonug¢ alinmasina neden olabilir.

Hematolojik etkiler

Metilfenidat ile uzun siireli tedavinin giivenliligi tam olarak bilinmemektedir. Lokopenti,
trombositopeni, anemi veya ciddi renal ya da hepatik bozukluklar1 da igeren diger
degisikliklerin goriilmesi durumunda tedavinin birakilmasi diisiiniilebilir.

Priapizm

Metilfenidat iirtinleri kullanan yetiskin ve pediatrik hastalarda bazen cerrahi miidahalenin
gerekli oldugu, uzatilmig ve agrili ereksiyon bildirilmistir. Priapizm, ilaca baslandiginda
degil de kullanildiktan bir siire sonra, genellikle dozun arttirilmasini takiben gelismistir.
Priapizm ayn1 zamanda ilag¢ birakildiktan sonra geri ¢cekilme periyodunda da olusmustur.
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Normal olmayan sekilde uzamis veya agrili ve sik ereksiyon gelisen hastalarin acilen
doktoruna basvurmasi gerekmektedir.

Serotonin sendromu

Diger serotonerjik maddelerde oldugu gibi, metilfenidat ile, 6zellikle diger serotonerjik
tibbi triinlerle birlikte uygulandiginda, yasami tehdit edici bir durum olan serotonin
sendromu meydana gelebilir. Bunlara segici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI'ler),
serotonin-noradrenalin geri alim inhibitorleri (SNRI'ler), trisiklik antidepresanlar,
fenotiyazin, triptanlar, lityum, fentanil, dekstrometorfan, tramadol, tapentadol, meperidin,
metadon, pentazosin, St. John's wort (hypericum) veya serotonin metabolizmasini
etkileyen aktif maddeler, 6rnegin antibiyotik aktif madde linezolid ve geri doniisimlii
se¢ici olmayan MAO inhibisyonu olan se¢ici olmayan MAO inhibitérii metilen mavisi
veya serotonin onciilleri (triptofan gibi) dahildir.

Serotonin sendromuna yol agabilecegi i¢in metilfenidat ve serotonerjik ilaglarin birlikte
kullanilmas1 dnerilmemektedir. Serotonin sendromunun semptomlar1 sunlar1 i¢erebilir:
zihinsel durumda degisiklikler (6rn. ajitasyon, haliisinasyonlar, deliryum ve koma),
otonomik instabilite (6rn. tagikardi, labil kan basinci, bas donmesi, diyaforez, kizarma,
hipertermi), ndromiiskiiler semptomlar (6rn. titreme, sertlik, miyoklonus, hiperrefleksi,
koordinasyon bozukluklar1), nobetler ve/veya gastrointestinal semptomlar (6rn. bulanti,
kusma, ishal). En siddetli haliyle serotonin sendromu, semptomlar1 arasinda hipertermi,
kas sertligi, hayati belirtilerde olas1 hizli dalgalanma ve zihinsel durumda degisikliklerle
birlikte otonomik instabilite bulunan noroleptik malign sendroma benzeyebilir. Bu
semptomlarin hizla taninmasi 6nemlidir.

Metilfenidat ve serotonerjik ilaglar derhal kesilmeli ve uygun tedaviye baslanmalidir (bkz.
Bolim 4.5).

Yardimci maddeler:

RITALIN tablet laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

RITALIN, sadece ¢ok diisiik diizeyde (bugday nisastas1 kaynakli) gluten igerir. C6lyak
hastaliginiz varsa sorun yaratmasi ¢ok olas1 degildir. 10 mg’lik bir tablet 4,8 mikrogram
glutenden fazlasini igermez.

Bugdaya alerjisi (¢olyaktan farkli) olan hastalar bu tibbi tiriinii kullanmamalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Farmakokinetik etkilesimler:

Metilfenidat’in eszamanl kullanilan ilaglarin plazma konsantrasyonlarii nasil etkiledigi
bilinmemektedir. Bu nedenle Metilfenidat’1 diger ilaglarla (6zellikle terapdtik indeksi dar
olan ilaglar) birlikte kullanirken dikkatli olunmasi onerilmektedir.

RITALIN, sitokrom P450 ile klinik agidan anlamli miktarda metabolize olmaz. Sitokrom
P450°nin uyaric1 ya da inhibitérlerinin RITALIN farmakokinetigi {izerinde herhangi bir
onemli etkisinin olmas1 beklenmemektedir. Ayrica, RITALIN deki metilfenidatin d- ve I-
enantiyomerleri sitokrom P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ya da 3A’y1 6nemli

diizeyde inhibe etmez.

Ancak, Metilfenidat’in, antikoagiilan olan kumarin’in, antikonviilzanlarin (6rnegin
fenobarbital, fenitoin, primidon) ve bazi antidepresanlarin (trisiklikler ve selektif
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serotonin geri alim inhibitorleri) metabolizmasini inhibe edebilecegine dair raporlar
vardir.

Metilfenidat tedavisine baslarken veya keserken ilacin dozajini ayarlayarak ila¢ plazma
konsantrasyonlarinin (veya kumarin s6z konusu oldugunda, koagiilasyon siirelerinin)
oturmasini saglamak gerekebilir.

Farmakodinamik etkilesimler:

Antihipertansif ilaglar:
Metilfenidat, hipertansiyonu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglarin etkinligini azaltabilir.
Tansiyonu yiikselten ilaglarla birlikte kullanim:

Metilfenidat, kan basincin1 yikselten ilaglarla tedavi edilen hastalarda dikkatli
kullanilmalidir (bkz. ayrica Serebrovaskiiler durumlar paragrafina ve Bolim 4.4 Ozel
kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri).

Olasi hipertansif kriz nedeniyle; metilfenidat monoamin oksidaz (MAQO) inhibitorleriyle
tedavi sirasinda veya bu ilaglarin kesilmesini takip eden minimum 2 hafta siiresince
kontrendikedir (Bkz. Béliim 4.3 Kontrendikasyonlar).

Alkol ile kullanim:

Alkol, metilfenidat da dahil olmak iizere, psikoaktif ilaglarin advers SSS etkilerini
siddetlendirebilir. Bu nedenle tedavi sirasinda hastalarin alkolden kaginmalar1 6nerilir.

Anestetiklerle birlikte kullanimau:

Ameliyat sirasinda kan basincinda ve kalp hizinda ani artis riski mevcuttur. Eger ameliyat
planlaniyorsa, ameliyat giinii metilfenidat alinmamalidir.

Santral etkili alfa-2 agonistler (6r. klonidin gibi):
Klonidinle birlikte kullanildiginda ani 6liim de dahil ciddi advers olaylar bildirilmistir.
Dopaminerjik ilaglarla kullanima:

Bir dopamin geri alimi inhibitorii olarak metilfenidat, direkt ve indirekt dopamin
agonistleri (DOPA ve trisiklik antidepresanlar dahil) ve dopamin antagonistleriyle
(antipsikotikler, orn. haloperidol) eszamanli olarak uygulandiginda farmakodinamik
etkilesim ortaya ¢ikabilir. Etkiyi ortadan kaldirma aktivitesi nedeniyle metilfenidat’in
antipsikotiklerle eszamanli uygulanmasi 6nerilmez.

Tibbi degerlendirmenin ardindan kombinasyonun gerekli oldugu disiiniiliirse,
ekstrapiramidal semptomlarin (EPS) izlenmesi Onerilir zira bu tibbi {iriinlerden birinin
veya ikisinin birden dozajinin degistirilmesi (artirilmasi veya azaltilmasi) durumunda
metilfenidatin antipsikotiklerle birlikte uygulanmasi, EPS riskini artirabilir.

Serotonerjik ilaglarla birlikte kullanim:

Metilfenidat ve diger serotonerjik ilaglarin (triptanlar, SSRI'lar, SNRI'lar, lityum, fentanil
ve analoglari, tramadol, dekstrometorfan, tapentadol, meperidin, metadon, pentazosin
veya St. John's wort (hiperikum) dahil), serotonin metabolizmasini inhibe eden ilaglarin
(metilen mavisi gibi MAOI’ler dahil) veya serotonin prekiirsorlerinin (6m., triptofan)
birlikte kullanimi serotonin sendromuna yol agabileceginden Onerilmemektedir (bkz.
Boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri). Metilfenidatin hiicre dis1 serotonin ve
noradrenalin konsantrasyonunu arttirdig1 ve serotonin tasiyicilarina baglanma afinitesinin
zayif gorindligi gosterilmistir.
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4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Dogurganlik c¢agindaki kadinlar i¢in 6zel bir Oneri igin destekleyici bir veri
bulunmamaktadir. Gebe kalmay1 planlayan kadinlar i¢in, asagidaki “Gebelik donemi”
baslikli boliime bakiniz.

Oral kontraseptiflerle etkilesimi ile ilgili herhangi bir klinik veri bulunmamaktadir.
Gebelik donemi

Metilfenidat’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

[lk trimesterde maruz kalan toplam yaklasik 3.400 gebeligin incelendigi kohort
calismasindan elde edilen wveriler, genel dogum kusurlart riskinin arttigimi
gostermemektedir. Kardiyak malformasyolarin goriilme sikliginda, maruziyetin olmadigi
gebelikler ile karsilastirildiginda gebeligin ilk trimesterinde metilfenidat alan her 1000
kadinda konjenital kardiyak malformasyonlarla dogan 3 ilave bebege karsilik gelecek
sekilde kii¢iik bir artis olmustur (karma ayarlanmig bagil risk, 1.3; %95 GA, 1.0-1.6).

Spontan raporlarda neonatal kardiyo-respiratuar toksisite, 6zellikle de fetal tasikardi ve
solunum stresi vakalar1 bildirilmistir.

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir
(Bkz. Boliim 5.3, Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Metilfenidat, tedavinin ertelenmesinin gebelik acisindan daha yiiksek bir risk teskil
ettigine dair klinik bir karar verilmedigi siirece gebelik sirasinda kullanim igin
onerilmemektedir.

Laktasyon donemi
Metilfenidat ile tedavi edilen kadinlarin siitiinde metilfenidat bulunmustur.

Maruziyet periyodu sirasinda agirlikta tanimlanmamis bir azalma yasayan fakat anne
metilfenidat tedavisini biraktiktan sonra diizelen ve kilo alan bir bebege iliskin bir vaka
raporu mevcuttur. Emzirilen ¢ocuk i¢in risk olasilik dis1 birakilamamaktadir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da RITALIN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iligskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve
RITALIN tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Metilfenidatin fertilite {izerindeki etkisi insanlarda degerlendirilmemistir. Metilfenidat
erkek veya disi farelerde fertiliteyi etkilememektedir (Bkz. Boliim 5.3 Klinik 6ncesi
giivenlilik verileri).

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

RITALIN sersemlik, uyusukluk ve gérmede bulaniklik, diplopi gibi gz bozukluklarina
neden olabilir. Bu nedenle, hastalar ara¢ siirmemek, makine kullanmamak veya diger
tehlikeli olabilecek etkinlikleri yapmamak konusunda uyarilmalidir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler RITALIN ve diger biitiin metilfenidat hidrokloriir
formiilasyonlarindan elde edilen verilere dayanilarak hazirlanmistir. RITALIN ve diger
metilfenidat hidrokloriir formiilasyonlarindan elde edilen advers ilag reaksiyonlarinin
sikliklar farklr ise, siklik derecesi yliksek olan veritabani kullanilmistir.

Istenmeyen etkiler, en sik gdriileni birincisi olmak iizere, asagidaki degerlere uygun olarak
siklik bashgr altinda derecelendirilmislerdir: Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila
<1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000) ve ¢ok
seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yaygin: Nazofarenjit

Kan ve lenf sistemi hastahiklari

Cok seyrek: Lokopeni, trombositopeni, anemi.

Bagisiklik sistemi hastahklar

Cok seyrek: Anjiyoodem ve anafilaksi dahil asir1 duyarhilik reaksiyonlari.
Metabolizma ve beslenme hastahklarr®

Cok yaygin: Istah azalmasi**

Yaygin olmayan: Anoreksi, ¢ocuklarda uzun siireli kullanimda boy uzamasi ve kilo
almada orta derecede azalma.

Psikiyatrik hastahklar*

Cok yaygin: Sinirlilik, uykusuzluk. Bunlar tedavinin baslangicinda meydana gelir ancak
genellikle dozun azaltilmasi ve/veya 6gleden sonra veya aksam dozunun atlanmasiyla
kontrol altina alinabilir.

Yaygin: Degisken (oynak) duygulanim, saldirganlik, huzursuzluk”, ajitasyon, anksiyete”,
depresyon, asabilik, anormal davranis, uyku bozukluklari®, bruksizm®.

Cok seyrek: Psikotik bozukluklar, hiperaktivite, gorsel ve dokunma duyusu ile ilgili
haliisinasyonlar, degisken ruh hali (iiziintii, huzursuzluk, aglamakli hal), tikler ya da

mevcut tiklerin alevlenmesi*, disfemi, intihar diisiincesi veya tesebbiisleri (tamamlanmis
intihar dahil).

Metilfenidat ile tedavi edilen hastalarda intihar davranisi1 vakalar1 (tamamlanmis intihar
dahil) oldugu bilinmektedir. Ancak, bu vakalarda metilfenidatin rolii belirsizdir.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bas agrisi, bas donmesi, diskinezi, psikomotor hiperaktivite, sersemlik, tremor*

Cok seyrek: Konviilsiyonlar, koreoatetoik hareketler, tikler ya da mevcut tiklerin
alevlenmesi ve Tourette Sendromu, degisken ruh hali, serebral arteritler ve/veya serebral
okliizyonlar, serebrovaskiiler bozukluklar, serebral hemorajiler ve serebrovaskiiler
olaylar, noroleptik malignan sendrom (Cok seyrek olarak, yeterince belgelendirilmemis
Noroleptik Malign Sendrom (NMS) bildirimleri gelmistir. Bu raporlarin cogunda hastalar
baska ilaglarla da tedavi altindaydilar. Bu vakalarda RITALINin rolii siiphelidir.).

Bilinmiyor: Migren.
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Goz hastahklar
Seyrek: Akkomodasyon gii¢liigii, bulanik gérme.
Kardiyak hastahklar*

Yaygin: Tasikardi, palpitasyon, aritmiler, kan basincinda ve kalp atis hizinda degisiklikler
(genellikle bir artig).

Seyrek: Angina pektoris.

Cok seyrek: Kalp durmasi.

Vaskiiler hastahklar*

Yaygin: Hipertansiyon, periferal sogukluk**, Raynaud olgusu**.
Cok seyrek: Serebrovaskiiler bozukluklar veya kanama, vaskiilit
Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Yaygin: Oksiiriik*, yutak/girtlak agrisi.

Bilinmiyor: Epistaksis

Gastrointestinal hastahklar

Cok yaygin: Bulant1**, agiz kurulugu**.

Yaygin: Karn agrisi, ishal, mide rahatsizlig1 ve kusma. Bu istenmeyen etkiler genellikle
tedavinin basinda goriiliir ve es zamanlh gida alimi ile hafifletilebilir. Dispepsi®*, dis
agrist®,

Cok seyrek: Kabizlik, ishal

Hepato-bilier hastahklar

Cok seyrek: Hepatik koma da dahil anormal karaciger fonksiyonu, hepatik yetmezlik.
Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin: Dokiintii, kasinty, iirtiker, sa¢ dokiilmesi, hiperhidroz*.

Cok seyrek: Eksfoliyatif dermatit, eritema multiforme, trombositopenik purpura,
anjiyoddem, oral mukoza iltihab1 (narkolepsili eriskinlerde).

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar:

Yaygimn: Artralji.

Yaygin olmayan: Trismus**

Cok seyrek: Kas kramplari.

Bobrek ve idrar yolu hastahklar:

Bilinmiyor: Alt 1slatma (eniirezis).

Ureme sistemi ve meme hastaliklar

Bilinmiyor: Priapizm.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Ates, ¢ocuklarda uzun stireli kullanimda biiyiimede hafif bir yavasglama*.

Seyrek: Cocuklarda uzun siireli kullanimda kilo aliminda orta derecede azalma ve
biliylimenin hafif¢e engellenmesi.

13/17



Arastirmalar
Yaygin: Kilo kaybi*.

* Yetiskin DEHB (Dikkat Eksikligi Hiperaktivite Bozuklugu) hastalarinda klinik
calismada gozlenen yan etkiler

** Yetiskin DEHB hastalarinda yapilan klinik ¢alismada yan etkilerin siklig1, daha 6nce
cocuklarda gozlenenden daha ytiiksekti.

Sikliklar1 ne olursa olsun, metilfenidat i¢eren tibbi iiriinlerin asagidaki klinik olarak
onemli veya ciddi yan etkilerine de dikkat ¢ekilmelidir.

Psikiyatrik hastahklar: Stereotipik davranislar (patalojik olarak tekrarlayan), dokunma
duyusu ile ilgili haliisinasyonlar

Sinir sistemi hastalhiklar:: koreoatetoik hareketler, tikler ya da mevcut tiklerin
alevlenmesi geri doniisiimlii ndrolojik bozukluklar, migren, néroleptik malign sendrom.

Goz hastahklari: Akkomodasyon gii¢liigii.

Kardiyak hastaliklar: Ani kardiyak 6liim, miyokard enfarktiisii.
Vaskiiler hastaliklar: Serebrovaskiiler bozukluklar veya kanama, vaskiilit.

Gastrointestinal hastaliklar: Hepatik yetmezlik.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari: Eksfoliyatif dermatit, eritema multiforme, Stevens-
Johnson sendromu, sabit ilag eriipsiyonu.

Bobrek ve idrar yolu hastahiklari: Hematiiri.

Ureme sistemi ve meme hastaliklari: Jinekomasti, priapizm.

Pazarlama sonrasi advers reaksiyonlar

Psikiyatrik bozukluklar: Disfemi, intihar diisiincesi veya girisimleri (tamamlanmis
intihar dahil).

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari: Eniirezis.
Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www_ titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimimin séz konusu oldugu hastalar tedavi edilirken, uzun etki siiresine sahip
formiilasyonlardan gecikmis metilfenidat salimi1 da g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Akut doz asiminin bulgu ve belirtileri baglica santral ve sempatik sinir sistemlerinin asir1
uyarilmasimna baghdir ve asagidaki belirtiler goriilebilir: kusma, ajitasyon, tremor,
hiperrefleksi, kas segirmesi, konviilsiyonlar (muhtemelen komanin izledigi), o6fori,
konfiizyon, haliisinasyonlar, deliryum, terleme, ates basmasi, bas agrisi, hiperpireksi,
tagikardi, palpitasyon, kardiyak aritmiler, hipertansiyon, midriyazis ve miikoz
membranlarda kuruluk ve rabdomiyoliz.
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Tedavi, destekleyici onlemlerden ve hipertansif kriz, kardiyak aritmiler, konviilziyonlar
gibi hayati tehlikesi olan durumlarin semptomatik tedavisinden ibarettir.

Metilfenidat doz asimi i¢in spesifik bir antidot bulunmamaktadir.

Tedavi destekleyici 6nlemlerden olusur.

Hasta kendine verebilecegi zarara ve halen mevcut asir1 uyarilmay1 daha da agirlastiracak
dis uyaricilara karst korunmalidir. Hasta, kendine zarar verme riskine ve halihazirda
mevcut olan asir1 uyarilmiglik halini daha da kotiilestirecek harici uyaranlara karsi
korunmalidir. Eger bulgu ve belirtiler ¢ok siddetli degilse ve hastanin bilinci a¢iksa, mide
icerigi gastrik lavaj uygulanarak bosaltilabilir. Gastrik lavaj uygulanmadan Once eger
varsa ajitasyon ve nobetler kontrol edilmeli ve solunum yolu acik tutulmalidir. Bagirsak
detoksifikasyonu i¢in diger onlemler aktif komiir ve miishil uygulamasini igerir. Agir
intoksikasyon durumunda gastrik lavaj uygulanmadan once dikkatle titre edilmis bir
benzodiazepin dozu verilmelidir.

Yeterli dolasim ve solunumun siirdiiriilmesi i¢in ¢ok 6zen gosterilmelidir; hiperpireksi
icin disaridan sogutma islemleri gerekebilir.

RITALIN ile doz asiminda periton diyalizinin veya ekstrakorporeal hemodiyalizin
etkinliligi tespit edilmemistir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Psikostimiilanlar
ATC kodu: NO6BA0O4

RITALIN, 1:1 oraninda d-metilfenidat (d-MPH) ve I-metilfenidat (I-MPH) karisimi1 igeren
bir rasemattir.

RITALIN motor aktivitelerden ¢cok mental aktiviteler {izerinde etkili olan hafif bir MSS
uyaricisidir. Insanlardaki etki bigimi tam olarak anlasilamamustir, ancak uyarici etkilerinin
dopamin saliverilmesini tetiklemeden striatumda dopamin geri alimminin inhibisyonuna
bagli oldugu diigiiniilmektedir.

RITALIN’in cocuklardaki mental ve davranissal etkilerinin mekanizmas1 agiklikla
belirlenmemistir ve bu etkilerin merkezi sinir sisteminin durumu ile iligkilerini gosteren
kesin bir kanit bulunmamaktadir.

Metilfenidat, d ve | enantiyomerlerini igeren, d-enantiyomerin farmakolojik olarak aktif
enantiyomer oldugu kabul edilen rasemik bir karigimdir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Aktif madde (metilfenidat hidrokloriir) oral olarak uygulandiktan sonra hizla ve neredeyse
tamamen emilmektedir. Yogun ilk gecis metabolizmasmna bagli olarak mutlak
biyoyararlanimi d-enantiyomeri igin % 22+8 ve l-enantiyomeri i¢in % 5+3 bulunmustur.
Gidayla birlikte alinmasinin emilim tizerinde onemli bir etkisi olmamistir. Yaklagik 40

nmol/L (11 ng/mL) olan doruk plazma konsantrasyonlarina uygulamadan yaklasik 1-2
saat sonra ulasilmaktadir. Doruk plazma konsantrasyonlar1 hastalar arasinda biiyiik
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farklilhik gostermektedir. Konsantrasyon-zaman egrisi altindaki alan (EAA) ve doruk
plazma konsantrasyonu (Cmaks) dozla orantilidir.

Dagilim:

Kanda metilfenidat ve metabolitleri baslica plazmada (% 57) ve eritrositlerde (%43)
dagilir. Metilfenidat ve metabolitleri plazma proteinlerine diisiik oranda (% 10 - 33)
baglanirlar. Dagilim hacmi d-MPH i¢in 2,65+1,11 L/kg ve I-MPH i¢in 1,80+0,91 L/kg

olarak bulunmustur.

Bivotransformasyon:

Karboksilesteraz ile metilfenidatin biyotransformasyonu hizli ve yaygindir. Ana metabolit
olan, ester grubu uzaklastirilmis, a-fenil-2-piperidin asetik asit (Ritalinik asid) metaboliti
metilfenidatin alinmasindan yaklasik 2 saat sonra plazmada, degismemis maddeninkinden
30 - 50 defa daha yiiksek olan doruk konsantrasyonlara ulasir. a-fenil-2-piperidin asetik
asidin yarilanma omrii metilfenidatin yarilanma 0mriiniin yaklasik iki katidir ve ortalama
sistemik  klerensi 0,17  L/saat’kg’dir.  Hidroksillenmis  metabolitler  (yani,
hidroksimetilfenidat ve hidroksiritalinik asit) ancak kii¢iik miktarlarda tespit edilirler.
Terapotik etkinliginin esas olarak ana maddeye bagli oldugu sanilmaktadir.

Eliminasyon:

Metilfenidat plazmadan ortalama 2 saatlik bir yarilanma omiir ile elimine edilir. Sistemik
klerens d-MPH icin 0,40+0,12 L/h/kg ve I-MPH i¢in 0,7340,28 L/h/kg’dir. Oral
alinmasindan sonra 48-96 saat i¢inde dozun % 78-97’si idrar, % 1-3’i diski ile,
metabolitleri seklinde atilir. Degisiklige ugramamis metilfenidat ancak kii¢iik miktarlarda
(<% 1) idrarda goriiliir. Dozun ¢ogunlugu, a-fenil-2-piperidin asetik asit seklinde % 60-
86 idrarla atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yasin etkisi: Metilfenidatin hiperaktif ¢ocuklarda ve saglikli eriskinlerde farmakokinetik
davraniglar1 arasinda goriiniir fark yoktur.

Bobrek yetmezligi:

Eliminasyon bilgileri, bobrek fonksiyon bozuklugu olmasi halinde bobrek fonksiyonlar
normal olan hastalardakine gore degismemis metilfenidatin bobreklerden atilmasinin ¢ok
az miktarda azalacagini gostermektedir. Bununla birlikte o-fenil-2-piperidin asetik asit
metabolitinin bobreklerden atilmasi azalabilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Karsinojenite:

Sican ve farelerde yapilan bir 6miir boyu karsinojenite ¢calismalarinda artan sayida malign
karaciger tiimorleri sadece erkek farelerde goriilmiistiir. Bu bulgunun insanlar i¢in anlami
bilinmemektedir.

Metilfenidat hidrokloriir ¢oklu uygulanan diisiik dozda iireme performansini ve
dogurganlig etkilemez.

Hamilelik embriyonik / fetal gelisim:

Metilfenidat siganlarda ve tavsanlarda teratojenik kabul edilmez. Sicanlarda maternal
toksik dozlarda fetal toksisite (yani total dol kayb1) ve maternal toksisite not edilmistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kalsiyum fosfat

Laktoz (s1gir kaynaklidir)

Bugday nisastasi

Jelatin (s1g1r kaynaklidir)

Magnezyum stearat

Talk

6.2. Gecimsizlikler

Yeterli bilgi yoktur.

6.3. Rafomri

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Nemden koruyunuz. 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Ambalaj1 i¢inde
saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PA/AL/PVC blister ambalaj igerisinde 30 tablet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel
onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Novartis Saglk, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Barbaros Mahallesi, Mor Siimbiil Sokak,

Nidakule, No:7/3f, i¢c Kap1 No:27

Atasehir / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
103/83

9. JILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi
i1k ruhsat tarihi: 26.03.1998

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
04.07.2025
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