KULLANMA TALIMATI

CONCERTA 54 mg kontrollii salim tableti

Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Her tablet 54 mg metilfenidat hidroklortir igerir.

o Yardimci maddeler: Biitil hidroksitoluen (E321), seliiloz asetat, hipromeloz (E464),
konsantre fosforik asit, poloksamer 188, polietilen oksit 200K ve 7000K, povidon K 29-32,
sodyum kloriir, stearik asit, siiksinik asit, demir oksit kirmiz1 (E172), demir oksit siyah
(E172), demir oksit sar1 (E172), laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), titanyum dioksit

(E171), triasetin, karnauba mumu, makrogol 400, izopropil alkol, propilen glikol ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin/cocugunuz i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin/cocugunuz igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size/cocugunuza énerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CONCERTA nedir ve ne icin kullanilir?
CONCERTA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CONCERTA nasi kullanilir?
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4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CONCERTA’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadur.




1. CONCERTA nedir ve ne icin kullanilir?

e CONCERTA, Dikkat Eksikligi - Hiperaktivite Bozuklugu (DEHB) olan ¢ocuklarda
dikkati artiran, istegini bastiramama ve asir1 aktiviteyi azaltan bir santral sinir sistemi
uyaricisidir.

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

e Tabletten etkin maddenin salinimi1 yavas yavag meydana gelmektedir.

e Her kutuda 30 tablet vardir.

e CONCERTA, beynin aktif olmayan béliimlerinin aktivitesini artirir. Ilag, dikkati
(dikkat siiresini), konsantrasyonu (odaklanmayi) gelistirmeye yardimci olur ve
diirtiisel davraniglar1 azaltir.

e Ilag, genellikle psikolojik egitsel ve sosyal terapileri igeren tedavi programinin pargasi
olarak verilir. Sadece bu alanda tecriibe sahibi hekimler tarafindan regete edilebilir.
Yetigkin iseniz ve daha oOnce tedavi edilmediyseniz, ¢ocukluktan beri DEHB’niz
oldugunu dogrulamak i¢in doktorunuz testler yapacaktir. DEHB igin kesin tedavi

olmamasina ragmen, bu durum tedavi programlar1 kullanilarak yonetilebilir.

DEHB olan cocuklar ve ergenler, hareketsiz oturmakta ve konsantre olmakta zorlanirlar. Bu
tarz seyleri yapamamak onlarin hatasi degildir. Cogu cocuk ve ergen bu durumla miicadele
etmeye calisir, fakat DEHB giindelik yasamda problemlere neden olmaktadir. DEHB’li
cocuklar ve ergenler ddevlerini yapmakta ve 6grenmekte zorluk yasarlar. Evde, okulda veya
bagka yerde diizgiin davranislar sergilemek onlara zor gelmektedir.

DEHB olan yetiskinler, genellikle konsantre olmakta zorlanirlar. Genellikle kendilerini
huzursuz, sabirsiz ve dikkatsiz hissederler. Ozel hayatlarimi ve islerini organize etmekte
zorlanabilirler.

DEHB olan tiim hastalarin ilagla tedavi edilmesi gerekmez.

DEHB zekayi etkilemez.

Concerta 6 yasin altindaki ¢ocuklarda DEHB tedavisinde kullanilmamalidir.



2.

CONCERTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CONCERTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Sizin/¢ocugunuzun ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjisi varsa,
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz),
Sizde/cocugunuzda goz tansiyonu (glokom) varsa,
Sizde/¢ocugunuzda bobrekiistii bezinden gelisen tiimoriiniiz (feokromasitoma) varsa,
Sizde/cocugunuzda tiroid bezi fazla c¢alistyor (hipertiroidizm) veya tiroid bezinden
asirt hormon salgilanmasi sonucu olusan bir durum varsa (tirotoksikoz),
Aclik hissetmeme veya yemek istememe seklinde bir yeme bozuklugu (Anoreksiya
nervosa gibi) varsa,
Siz/cocugunuz son 14 giin i¢inde, se¢ici olmayan, geri doniisiimsiiz monoamin oksidaz
inhibitdrii (MAOI; depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag) bir ilagla yakin zamanda
tedavi edilmisseniz ya da tedaviniz devam ediyor ise, CONCERTA ile birlikte MAOI
alimmasi, kan basincinda ani bir artisa neden olabilir.
Sizde/gocugunuzda kalp krizi, diizensiz kalp atis1, gogiiste agr1 ve rahatsizlik, kalp
yetmezligi, kalp hastalig1 varsa ya da kalp rahatsizlig1 ile dogmus ise,
Beyinde kan damarlar1 ile ilgili problemler- inme, kan damarlarimin bir kisminin
sismesi ve zayiflamasi (anevrizma), kan damarlarinda daralma veya tikanma veya kan
damarlarinda iltihap (vaskiilit),
Sizin/¢ocugunuzun kan basinci ¢ok yiiksekse (hipertansiyon) veya kan damarlarinda
daralma varsa, kol bacaklarda agriya sebep olabilir,
Mental saglik problemleri:

o “Psikopat” veya “sinirda kisilik” problemleri,

o Anormal diigiince ve goriintiiler veya sizofreni adl1 hastalik,

o Ciddi bir duygu durum problem belirtileri;

- Kendini 6ldiirme istegi
- Siddetli depresyon, ¢ok iizgiin, degersiz ve umutsuz hissetme

- Mani, alisilmadik heyecanli, asir1 aktif, engel tanimaz hissetme

Eger yukaridakilerden herhangi birisi sizin/gocugunuz i¢in gecerliyse, metilfenidati

kullanmaymiz. Eger emin degilseniz, metilfenidati siz/¢ocugunuz kullanmadan Once



doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. Bunun sebebi, metilfenidatin bu problemleri

kotilestirebilmesidir.

CONCERTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Sizde/cocugunuzda kalp hastaligi varsa, (yukaridaki “CONCERTA’y1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ” boliimiinde yer almayan),

Sizin/¢ocugunuzun kan basinci yiiksek ise,

Sizde/cocugunuzda bagirsak veya yemek borusunda daralma veya tikaniklik varsa,
Sizin/¢ocugunuzun tablet yutmayi zorlastirabilecek sorunlari varsa,
Sizde/cocugunuzda ilag veya alkol bagimlilig1 veya suistimali varsa,
Sizin/¢ocugunuzun cinsiyeti kiz ise ve adet gormeye baslamis ise (gebelik ve emzirme
boliimlerine bakiniz),

Siz/cocugunuz nobet gecirdiyse (nobetler, kasilmalar, epilepsi) veya EEG (beyin
dalgalarin1 gosteren ¢izelge) anormallikleri varsa,

Viicudun herhangi bir boliimiinde tekrarlayan kontrolii zor segirmeler veya kelime
veya seslerin tekrarlanmasi varsa,

Sizin/¢ocugunuzun karaciger veya bobrek ile ilgili sorunlar1 varsa, CONCERTA’y1
dikkatli kullaniniz.

Sizde/¢ocugunuzda ruh sagligi problemleri varsa (yukaridaki “CONCERTA’y1
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” boliimiinde yer almayan). Diger mental
saglik problemleri;

- Duygu durum degisiklikleri (manik olmaktan (asir1 coskunluk) deprese olmaya
(cokkiinliik) dogru degisiklik - iki ayr1 hastalik donemleriyle karakterize bir ruhsal
bozukluk - 'bipolar bozukluk' olarak adlandirilir)

- Saldirgan veya diismanca hissetme

- Olmayan seyleri gormek, duymak, hissetmek (haliisinasyonlar)

- Gergek olmayan seylere inanmak (deliizyon)

- Olagandis1 sekilde kuskulaniyorsaniz (paranoya)

- Ajite, endigeli veya gergin hissetme

- Depresif ya da suclu hissetme



Sizde/¢ocugunuzda yukaridakilerden biri varsa tedaviye baslamadan Once doktorunuza
soyleyiniz. CONCERTA bu problemleri kétiilestirebilir. Doktorunuz ilacin sizi/ ¢ocugunuzu

nasil etkileyecegini yakindan izlemek isteyebilir.

Sizde veya ¢ocugunuzda bulanik gérme veya baska gorme bozukluklari gelisirse doktorunuza

basvurun. Doktorunuz CONCERTA tedavisinin kesilmesini diistinebilir.

Tedavi sirasinda, erkekler ve ergenler beklenmedik bir sekilde uzun ereksiyon deneyimi
yasayabilirler. Bu durum acili olabilir ve herhangi bir zamanda (genellikle dozun
arttirilmasini takiben ve/veya ilaca ara verilmesi veya ilacin kesilmesinden sonra) ortaya
cikabilir. 2 saatten uzun siiren ereksiyon durumunda, 6zellikle agrili ise doktorunuzla acilen

iletisime gegmeniz gereklidir.

Siz/¢ocugunuz CONCERTA kullanmaya baslamadan once doktorunuzla kontrol etmeniz
gerekenler sunlardir;

e Sizin/¢cocugunuzun aldig1 diger ilaglar,

e Ailede ani agiklanamayan 6liim dykiisii varsa,

e Sizde/ailenizde diger medikal problemler varsa (kalp problemleri gibi),

e Sizin/cocugunuzun nasil hissettigi, 6rnegin coskulu veya karamsar hissetme, garip
diisiincelere sahip olma, veya ¢ocugunuz bu diisiinceleri gecmiste hissetmis olmast,

e 'Tikler' (viicudun herhangi bir boliimiinde tekrarlayan segirmeler veya kelime veya
seslerin tekrarlanmasi) ile ilgili aile Oykiisii var ise,

e Sizde veya cocugunuzda ya da diger aile bireylerinde bugiline kadar herhangi bir
zihinsel/ruhsal sorun veya davramis sorunu olduysa. Doktorunuz sizin veya
cocugunuzun ('bipolar bozukluk' denilen manik olmaktan depresif olmaya dogru
degisiklik) duygu durum degisiklikleri riski olup olmadigini tartisacaktir. Doktorunuz
sizin ya da g¢ocugunuzun ruh saglhigi ge¢misini ve ailenizde herhangi bir intihar,

bipolar bozukluk veya depresyon dykiisii varligini kontrol edecektir.

Miimkiin oldugu kadar ¢ok bilgi vermeniz énemlidir. Bu durum, CONCERTA nin sizin ya da
cocugunuz i¢in dogru ila¢ olup olmadigina doktorunuzun karar vermesine yardimci olacaktir.

Doktorunuz, siz veya ¢ocugunuz bu ilaca baslamadan 6nce diger tibbi testlerin gerekli



olduguna karar verebilir. CONCERTAya yeni baslayan yetiskin hastalar i¢in; doktorunuz sizi

bir kalp uzmanina yonlendirebilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen

doktorunuza danisiniz.

Spor:
Bu ilacin icerdigi etkin madde, uyusturucu madde kullanimi ve doping testlerinde pozitif

sonug¢ vermektedir. Bu nedenle CONCERTAy1 dikkatli kullaniniz.

Ameliyat
Siz veya cocugunuz ameliyat olacaksa doktorunuza sdyleyin. Belirli bir anestezi tiirii
kullaniliyorsa, ameliyat giinii metilfenidat alinmamalidir. Bunun nedeni, ameliyat sirasinda

kan basincinda ani bir yiikselme ihtimali olmasidir.

CONCERTA’nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CONCERTA’y1 besinler ile birlikte veya a¢ karnina kullanabilirsiniz.

Alkol bu ilacin yan etkilerini siddetlendirebilecegi icin CONCERTA’y1 alkol ile birlikte
kullanmayiniz. Bazi gidalarin ve ilaglarin alkol i¢erdigini unutmayniz.
Hamilelik:

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz

ilac1 almadan 6nce tavsiyeleri i¢in doktorunuza danisiniz.

Mevcut veriler genel dogum kusurlar1 riskinde bir artis ortaya koymazken, hamileligin ilk ii¢
ayinda kullanildiginda ortaya c¢ikan kalp bozukluklari riskindeki kiigiik bir artig géz ardi
edilemez. Doktorunuz size bu risk hakkinda daha fazla bilgi verecektir.
e Eger cinsel iligki yasiyorsaniz, doktorunuzla dogum kontrol yontemleri konusunda
gorusuniiz.
e Hamile iseniz ya da hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz, CONCERTA alip almamaniz

gerektigine doktorunuz karar verecektir.



CONCERTA kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

CONCERTA gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CONCERTA anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle, sizin veya kizinizin CONCERTA alirken

emzirip emzirmemesi gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Siz/¢gocugunuz, CONCERTA kullanirken basi donebilir, konsantrasyon problemleri ya da
gorme bulaniklig1 yasayabilirsiniz. Eger bu olaylar meydana gelirse, ara¢c ve makine

kullanmaniz, bisiklete binmeniz, ata binmeniz ya da agaca tirmanmaniz tehlikeli olabilir.

CONCERTA’nn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CONCERTA 8 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu ilag¢ her tablet basina 36 mg sodyum (ana yemek bileseni/sofra tuzu) igerir. Bu, erigkin i¢in

onerilen giinliik maksimum diyetle sodyum alim miktarmin %0,018’ine esdegerdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Siz ya da ¢ocugunuz son zamanlarda bagska ilaclar almis veya halen aliyor ise doktorunuz ile

konusunuz (bkz. CONCERTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ).

Siz/cocugunuz son 14 giin icinde, secici olmayan, geri doniisiimsiiz monoamin oksidaz
inhibitdrii (MAOI; depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag) bir ilagla yakin zamanda tedavi
edilmisseniz ya da tedaviniz devam ediyor ise, CONCERTA ile birlikte MAOI alnmasi, kan

basincinda ani bir artisa neden olabilir.



Siz ya da c¢ocugunuz depresyon veya endise icin asagidaki ilaglardan birini aliyor ise
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

o trisiklik antidepresan

e secici serotonin geri alim inhibitdrii (SSGI)

e serotonin ve norepinefrin geri alim inhibitdrii (SNGI).

CONCERTA’nm bu tiir ilaclarla birlikte alinmasi, beyinde yasami tehdit edecek ‘serotonin’
artisina (serotonin sendromu) neden olabilir ve bu da zihin bulanikli§i veya huzursuzluk,
terleme, titreme, kas segirmesi veya hizli kalp atigina yol agabilir. Siz veya ¢gocugunuz bu yan

etkileri yasarsaniz, hemen doktorunuzla goriisiiniiz.

Eger siz/¢cocugunuzun kullandig1r baska ilaclar var ise, CONCERTA o ilaglarin etkisini
degistirebilir ya da yan etkiler meydana gelebilir. Siz/¢ocugunuz asagidaki ilaglar1 aliyor ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile CONCERTA almadan 6nce mutlaka konusunuz:

e (Ciddi ruh saglig1 problemi icin kullanilan ilaglar

e Epilepsi ilaglar

e Parkinson hastalig1 i¢in kullanilan ilaclar (levodopa gibi)

e Kan basincini azaltan veya artiran ilaglar

e Kan basincinm etkileyebilen bazi oksiiriik ve soguk alginligi ilaglari. Bu iiriinlerden

herhangi birini alirken eczaciniz ile konugsmaniz 6nemlidir.

e Kan pihtilagmasini engellemek i¢in kaninizi seyrelten ilaglar

Eger sizde/cocugunuzda yukaridaki ilaglardan herhangi birini aldigimiza iliskin siipheniz
varsa, CONCERTA almadan 6nce tavsiyeleri i¢in doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Siz veya cocugunuz regeteli olmayan ilaclar dahil olmak tlizere diger ilaglar1 aliyor veya son
zamanlarda almis iseniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Ameliyat oncesinde CONCERTA kullandigimizi doktorunuza sdyleyiniz. Bazi anestezik
tirleri kullanilacak ise, ameliyat giininde CONCERTA alinmamalidir. Bunun nedeni,

operasyon sirasinda kan basincinda ani bir ylikselmenin ortaya ¢ikma olasiligidir.

CONCERTA kullanirken alkol alinmamalidir. Alkol bu ilacin yan etkilerinin kotiilesmesine

neden olabilir. Baz1 yiyeceklerin ve ilaglarin alkol igerebilecegini unutmayiniz.



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

CONCERTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

CONCERTA ile tedaviye 6-17 yas arasindaki ¢ocuk ve adolesanlarda ve 18-65 yas
arasindaki yetigkinlerde, uzman doktor gézetimi altinda baslanmalidir.

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

CONCERTA’nin diger dozaj formlarini halen almakta olanlar i¢in en iyi baslangi¢
dozuna doktor karar verecektir. Doktorunuz tedaviye genellikle diisiik doz ile
baglayacaktir ve gerekirse haftada bir kezden erken olmayacak sekilde giinliik dozu 18
mg artiracaktir. Amag sizin i¢in etkili olan en diisiik doz olmalidir. Doktorunuz sizin
veya g¢ocugunuz i¢in maksimum giinliik doza karar verecektir. CONCERTA ile

sizin/¢ocugunuzun tedavisinin ne kadar siirecegini de yine doktorunuz sdyleyecektir.

6-17 yas arasindaki cocuk ve adolesanlarda kullanim

Halen metilfenidat almayan veya bir bagka santral sinir sistemi uyarani ilagtan
metilfenidata gecis yapan  6-17 yas arasindaki cocuk ve adolesanlar icin
CONCERTA’nin 6nerilen baslangic dozu her sabah bir tane 18 mg tablettir.
Maksimum giinliik doz 54 mg’dr.

Yetiskinlerde kullanim

Yetiskinlerde gilinliik maksimum kullanim dozu 72mg’dur.

Daha 6nce CONCERTA kullanmis yetiskinlerde:

CONCERTA’y1 cocuk veya adolesanken zaten aldiysaniz, ayni giinliik doz (mg/giin)
kullanilabilir; doktorunuz herhangi bir ayarlama gerekip gerekmedigini diizenli olarak
kontrol edecektir.

Yetiskin hastalar daha yiiksek bir giinliik doza ihtiya¢ duyabilir, ancak doktorunuz size

etkili olan en diisiik dozu vermeyi amaclayacaktir.



Daha 6nce CONCERTA kullanmamis yetiskinlerde:

e Baslangic dozu her sabah bir tane 18 mg tablettir.

e Eger sizin/cocugunuzun kag¢ tablet CONCERTA almasi1 gerektigi konusunda emin
degilseniz mutlaka doktorunuza danisiniz.

e Eger siz/¢cocugunuz 1 aylik bir tedaviden sonra kendini 1yi hissetmezse doktorunuzla
konusunuz. Doktorunuz, sizin/¢ocugunuzun farkli bir tedaviye ihtiya¢ olduguna karar
verebilir.

e (CONCERTA diizgiin kullanilmazsa, anormal davranislara neden olabilir. Ayrica bu
sizin veya ¢ocugunuzun ila¢ bagimliliginin bagladig1 anlamina da gelebilir. Eger sizin
veya ¢ocugunuzun alkol, receteli ilaglara, uyusturucu ilaclara bagimlilig1 veya kotiiye
kullanim varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Bu ila¢ sadece siz veya cocugunuz icindir. Belirtileri benzer goriinse bile, bu ilaci

baska kimseye vermeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e Agiz yoluyla alinir.
e CONCERTA’y1 her giin bir kez sabahlar1 aliniz. CONCERTA sabahlar1 alindiginda,
etkisi o giinlin aksamina kadar siirer.
e CONCERTA’y1 yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.
e Tableti biitlin olarak 1 bardak su ile yutunuz. Cignemeyiniz, kirmayiniz ya da
ezmeyiniz.

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

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
CONCERTA’y1 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklara vermeyiniz. 6-17 yas arasindaki cocuk ve

adolesanlarda uzman doktor gozetimi altinda kullanilabilecegi yukarida belirtilmistir.

Yashlarda kullanimi:

CONCERTA’nin 65 yasin tizerindeki yaslh hastalarda kullanimi arastirilmamastir.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezliginde CONCERTA ’nin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi

CONCERTA’nmm karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin deneyim mevcut
degildir.

Doktorunuz sizin/cocugunuzun CONCERTA ile tedavisinin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz. Ciinkii belirtiler yineleyebilir, depresyon gibi

istenmeyen etkiler gozlenebilir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.
[lacimiz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Eger CONCERTA 'min sizdeki/¢ocugunuzdaki etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. Medikal tedavi gerekebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CONCERTA kullandiysamz:
Siz/cocugunuz CONCERTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
ile konusunuz veya hemen bir ambulans ¢agiriniz. Ne kadar ila¢ alinmis oldugunu onlara

soyleyiniz.

Doz asimi belirtileri sunlari igerir: Bulanti, kendini huzursuz hissetmek, titreme, kontrolsiiz
hareketlerde artis, kas segirmesi, nobetler (ardindan koma olabilir), kendini ¢ok mutlu
hissetmek, kafa karisikligi, gercek olmayan seyleri (haliisinasyonlar) gorme, hissetme ya da
duyma, terleme, derinin kizarmasi, bas agrisi, yiiksek ates, kalp atisinda degisiklikler (yavas,

hizl1 ya da diizensiz), yiiksek kan basinci, gozbebeginin biiylimesi, agiz ve burunda kuruluk.

CONCERTA’y1 kullanmay1 unutursanz:

Eger siz veya ¢ocugunuz dozu unuttuysa, diger doz alim zamanina kadar bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CONCERTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
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Eger siz/¢ocugunuz bu ilac1 almay1 aniden birakirsa, DEHB belirtileri geri gelebilir ya da
ruhsal ¢okiintii gibi istenmeyen etkiler meydana gelebilir. Doktorunuz ilaci tamamen

biraktirmadan 6nce, ila¢ miktarini her giin kademeli olarak azaltmak isteyebilir.

CONCERTAy1 birakmadan 6nce doktorunuzla konusun.

Sizin/cocugunuzun tedavisi sirasinda doktorunuzun yapacaklari;

Siz/cocugunuz tedaviye baslamadan énce — CONCERTA’nin giivenli oldugundan ve yararh
olacagindan emin olmak i¢in;

Siz/cocugunuz tedaviye basladiktan sonra — En azindan her 6 ayda bir, ama miimkiin

oldugunca daha sik ya da doz degistiginde;

Doktorunuz asagidaki testleri yapacaktir:

- Istah kontrolii

- Boy ve kilo olgiimii

- Kan basinci ve kalp atis1 6l¢timii

- Ruh haliniz, akli durumunuz veya baska alisilmadik duygular ile ilgili herhangi bir
sorununuz olup olmadigini veya bu durumlarin CONCERTA kullanirken koétiiye gidip

gitmediginin kontrolii

Uzun donemli tedavi

CONCERTA’nin ¢ok uzun siireli olarak alinmasina gerek yoktur. Eger siz/¢ocugunuz bir
yildan daha fazla siire CONCERTA aliyorsaniz, doktorunuz kisa bir siire i¢in tedavinizi
durdurmalidir. Bu, okulun tatil oldugu dénemde yapilabilir. Bu uygulama ilacin hala gerekip
gerekmedigini gosterecektir.

[lacin kullanimuyla ilgili ilave sorulariniz olursa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CONCERTA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler meydana gelebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, CONCERTA’y1 kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

Eger herhangi bir alerjik reaksiyon goriirseniz derhal doktorunuza damisimiz. Bir alerjik
reaksiyonun belirtileri, deride dokiintii, yutma ve nefes almada zorlanma, dudaklar, yiiz,

bogaz veya dilde sismeyi igermektedir. Nefes almada sorunlar yasayabilirsiniz.

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

yatirilmaniza gerek 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 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 herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin:
e Kalp atisinda diizensizlikler (palpitasyon)
e Duygu durum degisikleri veya ruh hali veya kisilik degisiklikleri

Yaygin olmayan:
e Kendini dldiirmeyi diisiinme veya hissetme
¢ Gergek olmayan seyler gérme, hissetme veya duyma, bunlar psikoz belirtileridir.
e Kontrolsiiz konugsma ve viicut hareketleri (Tourette Sendromu)
o Alerji belirtileri; deride dokiintii, kagint1 veya tirtiker, yiiz, dudak, dil veya viicudun

diger bolgelerinde sisme, nefes darligi, hiriltili solunum veya nefes almada zorluk

13



Seyrek:

Alisilmadik diizeyde heyecanl, asir1 aktif, gekinmeden/ kisitlamadan davranma (mani)

Cok seyrek:

Kalp krizi

Ani 6lim

Intihar girisimi

Nobetler (ndbetler, konviilziyonlar, epilepsi)

Deride soyulma/pul pul dokiilme ve morumsu kirmizi lekeler

Beyin damarlarinin iltihaplanmasi veya tikanmasi

Gegici felg veya hareket ve gorme ile ilgili problemler, konusma giigliigii (bunlar
beyindeki kan damarlart ile ilgili sorunlarin belirtileri olabilir)

Goz, bas, boyun, viicut ve sinir sistemini etkileyen kontrol edilemez kas spazmlari
Kan hiicreleri sayisinda azalma (alyuvar, akyuvar ve trombosit), bu durum hasta
olmay1, kanama ve morarmalar1 kolaylastirir.

Viicut 1sisinda ani arti, ¢ok yiiksek tansiyon ve siddetli kasilmalar ('"Noroleptik
Malign Sendrom'). Bu yan etkiye CONCERTA veya CONCERTA ile birlikte

alinabilen diger ilaglardan hangisinin neden oldugu belli degildir.

Bilinmiyor:

Stirekli geri gelen/akla gelen istenmeyen diisiinceler
Anlagilmayan bayilma, goglis agrisi, nefes darligi (bunlar kalp problemlerinin
belirtileri olabilir)

Uzun stiren ereksiyonlar, bazen agrili veya ereksiyon sayisinda artma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu yan etkiler ciddilesirse, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Diger yan etkiler asagida siralanmistir.

Cok yaygin:

Bas agrisi
Sinirlilik
Uykuya dalamama
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Yaygin:

Eklem agrisi

Bulanik gérme

Gerginlikten kaynaklanan bas agrist

Ag1z kurulugu, susama

Uykuya dalmakta sorun yagama

Yiiksek ates

Cinsel diirtiide azalma

Anormal diizeyde sa¢ dokiilmesi veya seyreklesme

Kaslarda gerginlik, kas kramplar1

Istah kayb1 veya istah azalmas:

Ereksiyonu siirdiirmek veya gelistirmede yetersizlik

Kasint1, dokiintii veya kabarik kirmizi kagintili dokiintiiler (kurdesen)

Asirt uykulu ya da uyusuk hissetme, yorgun hissetme

Dis gicirdatma (bruksizm)

Panik hissi

Karincalanma hissi, igne batmasi, ya da cildin uyusmasi

Kanda alanin aminotransferaz (karaciger enzimi) diizeyinde artis

Oksiiriik, bogaz agris1 veya burun ve bogazda tahris, {ist solunum yolu enfeksiyonu;
siniis enfeksiyonu,

Yiiksek kan basinci, hizli kalp atis1 (tasikardi)

Bas donmesi (vertigo), zayif hissetme, kontrol edilemeyen hareketler, asir1 diizeyde
aktif olma

Agresif, ajite, endiseli, depresif, gergin hissetme, sinirli olma, cabuk sinirlenme,
anormal davranig

Mide rahatsizlig1 veya hazimsizlik, mide agrisi, ishal, hasta hissetme, mide rahatsizligi
ve bulanti

Asir terleme

Kilo diistist

Yaygin olmayan:

Go6z kurulugu

Kabizlik
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Gogiiste agri

Idrarda kan tespit edilmesi

Kayitsizlik, uyusukluk

Sallanma veya titreme

Idrara ¢ikma ihtiyacinda artma

Kas agrisi, kas segirmesi

Nefes darlig1 veya gogiis agrist

Sicak basmasi

Karaciger test sonuglarinin yiikselmesi (kan testinde goriiliir)

Ofke, huzursuz veya aglamakli hissetme, cok konusma, ¢evrenin asir1 farkinda olma,

uyku problemleri

Seyrek:

Cinsel diirtii ile ilgili problemler

Y 6niinii kaybetmis veya zihinde karisiklik hissi

Gormede sorun veya ¢ift gorme

Erkeklerde meme sigsmesi

Deride kizariklik, kirmizi kabarik deri dokiintiisii

Obsesif-kompulsif bozukluk (OKB) (viicut killarin1 yolmak i¢in karsi konulmaz bir
istek, deri yolma, zihninizde tekrarlanan istenmeyen diisiinceler, duygular, goriintiiler
veya dirtiilerin olmas1 (takintili distlinceler), tekrarlanan davranislar veya zihinsel

ritiieller (kompiilsiyonlar) gergeklestirme dahil))

Cok seyrek:

Kas kramplari

Ciltte kiigiik kirmiz1 lekeler

Ani karaciger yetmezligi ve komayi iceren anormal karaciger islevi

Test sonuglarinda degisiklik- karaciger ve kan testleri dahil

Anormal diislince, duygu veya his eksikligi

El ve ayak parmaklarinda uyusma ve karincalanma hissi, tisiidiigiinde renk degisikligi
(beyazdan maviye sonra kirmiziya) (‘Raynaud fenomeni’).

Kollarda ve bacaklarda sogukluk hissi
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Bilinmiyor:

e Migren

e (Gozbebeklerinde biiylime

e (0z ici basincinin artmasi

e (G0z sinirinin hasar gormesi nedeniyle gorme kaybina neden olabilen g6z hastaliklari
(glokom)

e (ok yiiksek ates

e Yavas, hizli veya fazla kalp atis1

e Biiyiik nobet (“grand mal konviilziyonlar1™)

e Gergek olmayan seylere inanmak

e (iddi mide agrisi, siklikla bulant1 ve kusma ile birlikte

e Beynin kan damarlar1 ile ilgili problemler (inme, serebral arterit veya serebral
tikanma)

e Idrarin1 tutamama (inkontinans)

e (Cene kaslarinin spazmi sonucunda agzin agilamamasi (trismus)

e Konusmanin akicilifinda bozulma (kekeleme)

e Burun kanamasi

Biiyiime iizerindeki etkileri
Bir yi1ldan daha fazla kullanildiginda CONCERTA bazi ¢ocuklarda biiylimede gerilemeye yol
acar. Bu etki 10 ¢ocukta 1°den az oranda goriiliir.
e Boy uzamasi veya kilo aliminda yetersizlik olabilir.
e Doktorunuz hastanin boy ve kilosunun yami sira nasil beslendigini dikkatle
izleyecektir.
e Eger hasta beklendigi gibi biiyimiiyorsa CONCERTA tedavisi kisa siireligine

durdurulabilir.

Eger herhangi bir yan etki meydana gelirse doktor veya eczaciniza danisin. Bu etkilere, bu

kullanma talimatinda yer almayan olas1 yan etkiler de dahildir.

Bunlar CONCERTA nin hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

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. CONCERTA’nin saklanmasi
CONCERTA y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Ambalajin i¢inde bulunan nem ¢ekici madde (bir veya iki adet) tabletleri kuru tutmak icindir,
kesinlikle yutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CONCERTA 'yi kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CONCERTAy1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. $ti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Janssen Cilag Manufacturing LLC - Gurabo/Porto Riko/ABD

Bu kullanma talimat ..... tarihinde onaylanmistir.
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