KULLANMA TALIMATI
RITALIN® LA 10 mg modifiye salimh kapsiil
Agizdan alinir.
e Etkin madde:
10 mg metilfenidat hidrokloriir igerir.
e Yardimci maddeler:

Amonyum metakrilat kopolimer, jelatin (sigir ve/veya domuz jelatini), metakrilik asit-metil
metakrilat kopolimeri, makrogol, seker kiirecikleri, talk, titanyum dioksit (E 171), trietil sitrat,
siyah demir oksit (E 172), kirmiz1 demir oksit (E 172), sar1 demir oksit (E172)

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

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RITALIN LA nedir ve ne icin kullanilir?

RITALIN LA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RITALIN LA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RITALIN LA’in saklanmasi

SO

Bashklar1 yer almaktadir.

1. RITALIN LA nedir ve ne icin kullamhr?

RITALIN LA kapsiiller, etkin maddenin daha uzun siirede serbest birakilmasini saglayan
uzun saliimli bir form olarak gelistirilmistir. RITALIN LA, dikkat eksikligi/hiperaktivite
bozuklugu (DEHB) tedavisinde kullanilir.

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




e Ancak sadece; damigmanlik, davranis terapisi gibi, ila¢ igermeyen tedaviler
denendikten sonra kullanilir.
RITALIN LA, 6 yas alt1 ¢ocuklarda ve yetiskinlerde DEHB tedavisinde kullanilmaz. Bu
kisilerde giivenli ya da yararl olup olmadigi hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.

RITALIN LA, beynin normalin altinda ¢alisan belli bolgelerindeki aktiviteyi arttirir. Dikkatin
(dikkat siiresi), konsantrasyonun artirilmasi ve diirtiisel davraniglarin azaltilmasina yardimci
olur.

Ilag asagidaki tedavi programlarinin bir pargasi olarak verilir;
e Psikolojik
e Egitimsel
e Sosyal terapi

RITALIN LA, sadece davranis bozukluklarinda uzman bir kisi tarafindan recete edilebilir. Bu
uzman tedavinizin devamini izleyecektir. Kapsamli bir muayene gereklidir. DEHB’nin
tedavisi bulunmamasina ragmen, tedavi programlariyla yonetilebilir.

DEHB hakkinda:
DEHB’li ¢cocuklar veya gengler,

e Kipirdamadan oturmak veya

e Konsantre olmak konusunda sikint1 ¢ekerler.
Bu davranis bozuklari onlarin sucu degildir.

Bir¢ok ¢ocuk ve ergen bu tarz davraniglarda zorlanir. Bununla birlikte, DEHB ile giinliik
yasamda problemlere yol agabilirler. DEHB’li ¢ocuklar ve ergenler 6grenmede ve ev ddevi
yapmada zorluk ¢ekebilir. Evde, okulda ve diger yerlerde uslu durmakta zorlanirlar.

DEHB ¢ocugun ya da ergenin zekasini etkilemez.

RITALIN LA ile tedavi sirasinda muayeneler:
Cocugunuz RITALIN LA ile tedavi goriirken, doktorunuz ¢cocugunuzun saghigmi (bilyiime,
psikiyatrik ve kardiyovaskiiler durumu) diizenli olarak kontrol edecektir.

2. RITALIN LA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RITALIN LA’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocugunuzda;

e Metilfenidat ya da RITALIN LA’nm diger igeriklerinden birine alerji (asir1 duyarlilik)
olmasi1 durumunda,

e Tiroid bezi (guatr hastaliginda sisen, boynun Oniindeki bez) fazla ¢alisiyor
(hipertiroidizm) veya tiroid bezinden asir1 hormon salgilanmasi sonucu olusan bir durum
varsa,

e 0z tansiyonu (glokom),
e Bobrekiistii bezlerinde tiimor (feokromositoma),

e Ag hissetmeme veya yemek isteme durumunda yeme problemleri (anoreksiya nervoza
gibi),



e (Cok yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ya da kan damarlarinin daralmasi (kollarda ve
bacaklarda agriya neden olabilen)

e Kalp problemi gegmisi olmasi (kalp krizi, diizensiz kalp atig1, gogiiste agr1 ve rahatsizlik,
kalp yetersizligi, kalp hastalig1 ya da bir kalp problemiyle dogmak,

e Beyindeki kan damarlar1 ile problem yasama; [inme, kan damarlarinin bir kisminin
sismesi ve zayiflamasi (anevrizma), daralmig ya da tikanmig kan damarlar1 ya da kan
damarlarinin iltihabi (vaskiilit),

e Son 14 giin icerisinde alinan ya da halen alinmakta olan bir antidepresan (6zellikle
monoamin oksidaz inhibitdrii) olmasi durumunda (‘Diger Ilaglarla Etkilesim® kismina
bakiniz.)

e Eger cocugunuzda asagidaki sorunlar varsa,

= Zihinsel saglik problemleri olmasi (psikopat ya da simir kisilik bozuklugu
problemi),

* Normal olmayan diisiinceler ya da kuruntular ya da sizofreni,

» Tikler veya Tourette sendromu (ayni sekilde tekrar tekrar meydana gelen istemi
dis1, hizli, ani hareketler veya sesler iceren tiklerle karakterize edilen norolojik bir
rahatsizlik) var ise veya ailede Tourette sendromu tanisi varsa,

= Siddetli duygu durum problemleri, 6rnegin:

* intihar etme istegi,
= ¢ok iizgiin, degersiz ve umutsuz hissetmenin eslik ettigi agir depresyon,
= agirt derecede heyecanli, fazla hareketli, serbest davranisli durum (mani)

Yukarida yer alan durumlar ¢ocugunuz igin gegerliyse RITALIN LA kullanmayiniz. Emin
degilseniz, gocugunuz RITALIN LA almadan énce doktorunuzla ya da eczacinizla goriisiiniiz.
Ciinkii RITALIN LA bu problemlerin kétiilesmesine neden olabilir.

RITALIN LA’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger cocugunuzda;

e Tedavi sirasinda erkek cocuklar ve ergenler beklenmedik bir sekilde uzun siireli
ereksiyonlar yasayabilir. Bu durum agrili olabilir ve herhangi bir zamanda meydana
gelebilir. Ereksiyonunuz 2 saatten uzun siirerse ve 6zellikle agriliysa, acilen doktorunuzu
aramaniz énemlidir.

e Karaciger veya bobrek problemleri,
e Bagirsak ya da yemek borusunun daralmasi ya da tikanmasi,

e Kriz ge¢irmis (ndbet, konviilsiyon, sara ndbeti) olma ya da normal olmayan beyin
kayitlarinin olmasi (EEG-beyin dalgalarin1 gosteren ¢izelge),

e Alkole, receteli ilaca ya da uyusturucuya bagli olma,
e Kadinlarin adet donemlerinin baslamasi (bkz: Hamilelik ve emzirme donemi),
e Yiiksek kan basinci,
e Kalp problemleri (Yukaridaki boliimle yer alanlardan farkli olarak),
e Diger ruh saglig1 problemleri:
* Ruh hali bozuklugu (manikten depresif olma haline-sinir kisilik bozuklugu),
» Sinirli ya da diigmanca olmaya baglamak ya da saldirganligin artmasi,
* Olmayan seyleri gorme, duyma ya da hissetme (haliisinasyon),
* Dogru olmayan seylere inanma (kuruntu),



» Alisilmadik bir sekilde slipheci hissetme (paranoya),
» Tedirgin, kaygili ya da gergin hissetme,
» Depresif ya da suglu hissetme,

durumlari olmasi halinde dikkatli kullaniniz.

Tedaviye baglamadan 6nce yukaridakilerden ¢gocugunuza uyan varsa doktor ya da eczaciniza
damsiniz. Ciinkii RITALIN LA bu problemleri kétiilestirebilir. Doktorunuz ilacin cocugunuzu
nasil etkiledigini izlemek isteyecektir.

RITALIN LA almaya baslamadan 6nce doktorunuzun yapacag kontroller:

Bu kontroller ¢ocugunuz i¢in metilfenidatin dogru ilag olup olmadigina karar vermek i¢indir.
Doktorunuz:

e Cocugunuzun aldig1 baska ilaglari,

e Ailede aciklanamayan ani 6liimleri,

e Ailede mevcut olan saglik problemlerini (kalp problemleri gibi),

e (Cocugunuzun nasil hissettigini, su an ya da gegmiste iyi yada kotii tuhaf diisiincelere sahip
olup olmamasini,

e Ailede ‘tik’ (aym sekilde tekrar tekrar meydana gelen istem disi, hizli, ani hareketler,
tekrarlayan sesler veya kelimeler) ge¢cmisi olup olmadigini,

e (Cocugunuzda veya diger aile iiyelerinde simdiye kadar hi¢ akil saghgir veya davranis
bozuklugu problemleri olup olmadigini,

Cocugunuzun ruh hali degisikligi riskinin olup olmadigin1 sorgulayacak ve takip edecektir.
(manikten depresif olma haline-sinir kisilik bozuklugu)

Cocugunuzun zihinsel saglik hikayesini takibe alacak ve ailenizin intihar, bipolar bozukluk
(swn1r kisilik bozuklugu) yada depresyon hikayesinin olup olmadigini kontrol edecektir.

Olabildigince fazla bilgi saglamaniz énemlidir. Bu doktorunuzun RITALIN LA’in ¢ocugunuz
icin dogru ila¢ olup olmadigina karar vermesine yardimci olacaktir. Cocugunuz bu ilaci
almaya baglamadan Once doktorunuz gerekli diger tibbi testlerin yapilmasina da karar
verebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile kullanimi
Eger cocugunuz:
Depresyon i¢in kullanilan monoamin oksidaz inhibitoérii (MAOQOI) adinda bir ilag aliyorsaniz,

ya da son 14 giin i¢cinde bir MAOI almis iseniz, metilfenidat almayiniz. Metilfenidat ile bir
MAOI alinmasi kan basincinizda ani bir ylikselmeye neden olabilir.

Eger cocugunuz baska ilaglar1 aliyorsa, RITALIN LA diger ilaclardan yararlanimim
etkileyebilir ya da yan etkilere neden olabilir. Eger ¢ocugunuz asagidaki ilaglardan birini
aliyorsa, RITALIN LA almadan énce doktor ya da eczaciniza danisiniz:

e Depresyon icin diger ilaclar (trisiklik antidepresanlar)
e Siddetli zihinsel saglik problemleri i¢in ilaglar

e Parkinson veya psikoz tedavisinde kullanilan ilaglar

e Sertralin ve venflaksin gibi depresyon ilaglari

e Sara (epilepsi) ilaglar



e Kan basicini arttiran ilaglar veya klonidin gibi yliksek kan basinci tedavisinde kullanilan
ilaclar

e Agrn ve ates tedavisinde kullanilan fenilbutazon

e Kan basincim etkileyebilen bazi Oksiirik ya da soguk alginligi ilaglari. (bu iirtinleri
aldiginizda eczaciniza danismaniz tavsiye edilir.)

e Piht1 olusumunu 6nlemek i¢in kani incelten ilaglar

Eger cocugunuzun yukaridaki listede yer alan ilaglardan birini alip almadigina dair bir
slipheniz varsa; Metilfenidat almadan 6nce doktor ya da eczaciniza danisiniz.

Ameliyat olma

Cocugunuz bir ameliyat olacaksa doktorunuza danisiniz. Eger belli bir tip anestezik
kullanilacaksa, RITALIN LA’yi ameliyat giinii alinmamalidir. Ciinkii ameliyat sirasinda kan
basincinda ani bir ylikselme riskine neden olabilir.

Tlac testi
Bu ilacin igerdigi etkin madde doping testinde pozitif sonug verebilir. RITALIN LA’y1
dikkatli kullaniniz.

RITALIN LA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RITALIN LA modifiye salimli kapsiil, a¢ veya tok karnina almabilir. RITALIN LA’nin
yiyecekle alinmas1 mide agrilarinin, bulanti ve kusmanin durdurulmasina yardimei olabilir.

RITALIN LA’in alkolle alnmasi
Bu ilac1 kullanirken alkol kullanmayiniz. Alkol bu ilacin yan etkilerini kétiilestirebilir. Bazi
gida maddeleri ve ilaglarin alkol i¢erdigini unutmayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Mevcut veriler, genel dogum kusurlar: riskinin arttigini géstermemekle birlikte, gebeligin ilk
tic aymda kullanildiginda kalp malformasyonu riskinde kiigiik bir artis olasilik dist
birakilamamaktadir. Doktorunuz size bu risk hakkinda daha fazla bilgi verecektir.

Metilfenidat kullanmadan 6nce doktor ya da eczaciniza daniginiz.
Eger kiziniz:

e Hamile ise ya da hamilelik planliyorsa,

e Hamilelik siiphesi varsa,

Metilfenidat kullanip kullanmayacagimiza doktorunuz karar verecektir. Gerekli olmadikca
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme ya da emzirme planimiz varsa (metilfenidatin insan siitiine gegmesi miimkiindiir),
metilfenidat kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Metilfenidat alirken c¢ocugunuzun bas1 donebilir, odaklanma problemleri yasayabilir,
haliisilasyonlar gorebilir ya da gérme bulaniklig1 yasayabilirsiniz. Bu nedenle ara¢ ve makine
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kullanirken ya da diger potansiyel tehlikeli aktivitelerde (bisiklet siirme, at binme) dikkatli
olunuz.

RITALIN LA’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Seker kiirecikleri (Sukroz)

RITALIN LA, sukroz (bir seker tipi) icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

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

3. RITALIN LA nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

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

Cocugunuzun doktoruyla konusmadan dozu degistirmeyiniz.

RITALIN LA’nin etkisinin ¢ok kuvvetli ya da ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz
cocugunuzun doktoruyla konusunuz.

e Doktorunuz genellikle tedaviye diisiik dozda baslayacaktir ve gereklilige gore dozu
asamali olarak yiikseltecektir.
e (Cocuklar/ergenler: en yiiksek giinliik doz 60 mg’dir.

e RITALIN LA giinde bir kez, genellikle sabahlari, a¢ veya tok karmmna almr. Uyku
bozukluklarin1 6nlemek i¢in ilacinizi giiniin ¢cok geg saatlerinde almayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
RITALIN LA yalmizca agiz yoluyla kullanilir.
RITALIN LA a¢ karnina ya da besinlerle birlikte almabilir.

e Kapsiil bir biitiin halde, bir miktar su ile birlikte yutulmalidir.

e Kapsiilil ya da igindekileri ezmeyiniz, ¢ignemeyiniz ya da bélmeyiniz.

Eger RITALIN LA’i yutamiyorsamz, kapsiil igerigini asagida tarif edildigi bigimde az
miktarda yiyecek iizerine serpebilirsiniz:
e Kapsiilii dikkatle acimiz ve tanecikleri yumusak bir besin maddesinin (6rn. elma
plresi, recel, yogurt) lizerine serpiniz.
e Taneciklerin kendine has ozelliklerini etkileyebileceginden dolayi, bu besin sicak
olmamalidir. Ilag ve besin karisiminin tiimiinii hemen yiyiniz.

[lag ve besin karisimini daha sonra kullanilmak iizere saklamayiniz.
Eger ¢cocugunuz 1 ayhk tedaviden sonra daha iyi hissetmiyorsa

Eger cocugunuz 1 aylik tedaviden sonra iyi hissetmezse doktorunuza sdyleyiniz. Baska bir
tedavinin gerektigine karar verebilir.



RITALIN LA dogru bir sekilde kullamlmadiginda

RITALIN LA dogru bir sekilde kullanilmazsa, normal dis1 davranislara sebep olabilir. Ayrica
bu ¢ocugunuzun ilaca bagimli olabilecegi anlamina gelebilir. Eger ¢cocugunuz alkol, receteli
ilag ya da uyusturucu suistimali ya da bagimlilig1 yasamigsa doktorunuza soyleyiniz.

Bu ila¢ yalnizca ¢ocugunuz igindir. Belirtiler benzer goriinse dahi bu ilaci bagkalarina
vermeyiniz.

Giinde bir kez alman RITALIN LA kapsiilleri, giinde iki kez alnan Ritalin tabletleriyle
karsilastirilabilir.  Ozellikle Ritalin tabletleri aliyorsaniz, doktorunuz RITALIN LA
kapsiillerini nasil alacaginizi 6nerecektir.

Eger RITALIN LA nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise bir
doktor veya eczact ile konugunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

RITALIN LA 6 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmamalidir, ¢iinkii bu yas grubunda
etkililigi ve giivenliligi tespit edilmemistir.

Yashlarda kullanima:

RITALIN LA vyashlarda kullanilmamalidir. Bu yas grubunda giivenlilik ve etkililik
saptanmamigtir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek /Karaciger yetmezligi :

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

Eger RITALIN LA’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RITALIN LA kullandiysanz:

Eger cocugunuz ¢ok fazla ila¢ alirsa, bir doktorla goriisiiniiz ya da hemen bir ambulans
cagiriniz. Ne kadar ila¢ alindigini ve ne zaman alindigini séyleyiniz.

RITALIN LA’den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissamz bir doktor ya da eczaci ile
konusunuz.

Fazla kullanimda olusabilecek belirtiler sunlardir:

Hasta olma, tedirgin hissetme, titreme, artmis kontrolsiiz hareketler, kas seyirmesi, tikler
(koma ile takip edebilir), cok mutlu hissetme, saskin olma, ger¢cek olmayan seyleri gérme,
hissetme ya da duyma (haliisinasyonlar), terleme, kizarma, bas agrisi, yiiksek ates, kalp
atiglarinda degisiklik (yavas, hizli yada diizensiz), yiiksek kan basinci, genislemis
gbozbebekleri, agizda ve burunda kuruluk, soluk alip vermede diizensizlikler, anormal kas
yikiminin (rabdomiyoliz) olas1 belirtileri olan kas spazmlari, ates, kirmizi-kahverengi renkte
idrar doz asimu1 belirtileri olabilir.

RITALIN LA’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir doz unutuldugunda, sonraki dozun zamani gelene kadar bekleyiniz.



RITALIN LA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger cocugunuz bu ilaci almay1r aniden keserse, DEHB belirtileri geri gelebilir ya da
depresyon gibi istenmeyen etkiler goriilebilir. Doktorunuz tamamen birakmadan 6nce her giin
alinan ilag miktarinin kademeli olarak azaltilmasini isteyebilir.

RITALIN LA’i birakmadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Tedavi altindayken doktorunuzun yapabilecegi kontroller

e Cocugunuz tedaviye baglamadan énce RITALIN LA’nin giivenli ve yararli olacagindan
emin olmak.

e (Cocugunuz tedaviye basladiktan sonra ayrica dozlar degistigi zaman en az her 6 ayda ya
da muhtemelen daha sik, yapilacak testler;

» [stah kontrolii
* Boy ve kilo 6l¢iimii
» Kan basicinin 6l¢iilmesi ve kalp atislari

* Duygu durumu problemlerinin, ruh hali ya da diger alisilmadik hislerin
kontrolii ya da RITALIN LA’i almirken bunlarin kotiilesmesi.
Uzun donem tedavi
RITALIN LA’nin daima alinmak zorunda degildir. Eger ¢ocugunuz bir yildan daha fazladir
RITALIN LA aliyorsa, doktorunuz tedaviyi kisa bir siire kesmelidir, bu bir okul tatili
sirasinda olabilir. Bu durumda hala ilaca ihtiyag¢ olup olmadig1 anlasilacaktir.

Eger bu iirlinlin kullanimiyla ilgili bagka bir sorunuz varsa doktor ya da eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RITALIN LA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

e Diizensiz kalp atis1 (¢carpinti)

Ruh hali degisiklikleri ya da ruh hali dalgalanmalar1 ya da kisilikte degisiklikler

Asirt dis gicirdatma (bruksizm)

Intihar etmeyi istemek ya da diisiinmek



Gergek olmayan seyler gorme, hissetme ya da duyma, bunlar diisiince ve duygunun
bozuldugu psikiyatrik bir hastalik (psikoz) isareti olabilir

Kontrolsiiz konusma ve viicut hareketleri (Tekrar tekrar meydana gelen istemi disi,
hizli, ani hareketler veya sesler iceren tiklerle karakterize edilen norolojik bir
rahatsizlik olan Tourette sendromu)

Dokiintii gibi alerji belirtileri, kasint1 ya da deride dokiintii ya da kabarmis kasintili
kirmiz1 dokiintiiler kurdesen (iirtiker), yiiziin, dudaklar, dil veya diger viicut
kisimlarinin sigsmesi, nefes darligi, hiriltili ya da sorunlu nefes alma

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

Kalp krizi

Tikler (ndbetler, konviilsiyonlar, epilepsi)

Ciltte soyulma ya da morumsu kirmizi lekeler

Beyinde ge¢ici kanlanma yetersizligine bagl olarak gozleri, basi, boynu, viicut ve sinir
sistemini etkileyen kontrol edilemeyen kas kasilmalari

Inme ya da hareketle ve gorme ile ilgili problemler, konusmada zorluk (bunlar
beyindeki kan damarlar ile ilgili problemlerin isareti olabilir)

Kanamanizi, morarmanizit ve enfeksiyona egiliminizi kolaylastiran kan hiicrelerinin
(kirmiz1 hiicreler, beyaz hiicreler, trombositler) sayisinin azalmasi

Viicut sicakliginda ani bir yiikselme, cok yiiksek kan basinct ve siddetli
konviilsiyonlar (Noroleptik Malign Sendrom). Metilfenidat ya da metilfenidat ile
birlikte alinmis olan diger ilaglarin bu yan etkiye sebep oldugu kesin degildir.

Tekrarlayan istenmeyen diisiinceler

Aciklanamayan bayginlik, gogilis agrisi, nefes daralmasi (bunlar kalp problemlerinin
isareti olabilir)

Eger yukaridaki yan etkilerden birine sahipseniz, hemen bir doktorla goriisiiniiz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Cok Yaygin:

Bas agrisi

Gergin hissetme
Uyuyamama

Bulanti, ag1z kurulugu

Istah kaybi ya da azalmis istah

Yaygin:

Yeme bozuklugu (anoreksi)
Stres, panik atak

Eklem agris1



Asir1 terleme

Yiiksek sicaklik (ates)

Olagan dis1 sa¢ dokiilmesi ya da incelmesi

Olagan dis1 uykulu ya da uyusuk hissetme

Kaginma, dokiintii ya da kabarik kirmiz1 kagintili dokiintiiler (iirtiker)

Oksiiriik, bogaz agris1 ya da burun ve bogazda iritasyon

Yiiksek kan basinci, hizli kalp atis1 (Tasikardi), kalp atiminda diizensizlik (aritmi)
Viicutta soguma (periferik sogukluk)

Bag donmesi, kontrol edilemeyen hareketler, olagan dis1 aktif olmak

Sinirli, tedirgin, kaygili, depresif, rahatsiz ve normal dis1 saldirgan davranis

Mide agrisi, ishal, kusma, hasta hissetme, mide rahatsizlig1 ve hasta olma, dis agris1
Susuzluk hissi

Uzun siireli kullanima bagli biiyiimede yavaslama, kiloda azalma

Nefes darligi

Yaygin olmayan:

Kabizlik

Alerjik reaksiyonlar

Gogiiste rahatsizlik

Kanda iire artis

Sarsilma ve titreme

Cift gorme veya bulanik gérme

Kas agrisi, kas seyirmesi, kas sikiligi

Idrarda Kanama (Hematiiri)

Nefes darlig1 ya da gogliste agri

Karaciger test sonuglarinda yilikselme (kan testinde bakilir)

Ofke, gerginlik, asir1 tetikte olma (hipervijilans) huzursuz ya da aglamakli hissetme,
duygu durum degisikligi cevredekiler asir1 farkinda olma, uyuma problemleri

Sabit durmaktan huzursuzluk duyma, yerinde duramama, siirekli bir hareket etme istegi
(akatizi)

Tikler veya var olan tiklerin kotiilesmesi
Intihar diisiincesi

Isitsel, gorsel ve dokunsal haliisinasyonlar
Uyku hali (sedasyon)

Gogiis agrisi
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Gastroenterit (mide bulantisi, kramp ve mide agris1 ile karakterize hastalik)

Seyrek:

Cinsel diirtii degisiklikleri

Saskinlik

Genislemis gozbebekleri, gérmede problem
Erkeklerde gogiislerin sismesi

Cildin kizarmasi, kirmiz1 kabarik cilt dokiintiisii

Gogiis agris1 (angina pektoris)

Cok seyrek:

Kansizlik (anemi), trombosit sayisinda azalma (trombositpeni)

Istemsiz hareketler

Kalp krizi

Ani 6lim

Kas kramplar1

Ciltte kiigiik kirmizi izler

Beyinde iltihap ya da atar damarlarin tikanmast

Karaciger yetmezligi, koma dahil normal olmayan karaciger fonksiyonlar1
Karaciger ve kan testleri dahil test sonuglarinda degisiklik

Intihar girisimi, normal dis1 diisiinceler, duygusuzluk ya dda hissizlik, tekrar tekrar ayni
seyleri yapma, bir seye takintili olma

Usiidiigiinde el ve ayak parmaklarinda hissizlik, karincalanma ve renk degisimi (beyazdan
maviye, sonra kirmiziya) (Raynaud hastaligi)

Bilinmiyor:

Migren

Cok yiiksek ates

Yavas, hizl1 ya da fazla kalp atiglar

Biiytlik nobet ( Grand mal sara hastalig1)

Dogru olmayan seylere inanma, biling bulanikligi, bagimlilik

Siddetli mide agrisi, sik sik hasta hissetme ya da olma

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

Uzun stireli (dort saatten fazla siiren), kimi zaman agrili ereksiyonlar (cinsel organda
sertlesme) ya da cinsel organin sertlesme sikliginda artis

Idrar tutamama (inkontinans)
Cene kaslarinda agz1 agmayi1 zorlagtiran spazm (trismus)

Kekeleme
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Biilyiime iizerindeki etkisi:

Bir yildan fazla kullanildiginda, metilfenidat bazi ¢ocuklarda biiylimede azalmaya neden
olabilir. Kilo veya boy artis1 olmayabilir.

Yaygin: 10 cocukta 1 ¢ocuktan daha az goriliir.
Kilo alma ya da boy uzamasinda yetersizlik olabilir.

Doktorunuz ¢ocugunuzun yemek yemesini oldugu kadar ¢ocugunuzun boyunu ve kilosunu
dikkatli bir sekilde takip edecektir.

Cocugunuz beklenildigi gibi biiylimiiyorsa, metilfenidat ile tedavi kisa bir siire igin
durdurulabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi 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. RITALIN LA’in saklanmasi

RITALIN LA’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RITALIN LA’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RITALIN LA’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Recro Gainesville LLC, 1300 Gould Drive Gainesville, GA 30504 Amerika

Bu kullanma talimati 14.02.2022 tarihinde onaylanmistir.
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