UPUTSTVO ZA LEK

§A
Concerta®, 18mg, tablete sa produZenim oslobadanjem
§A
Concerta®, 36mg,tablete sa produZenim oslobadanjem

metilfenidat

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.
- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
- Ovaj lek propisan je samo VaSem detetu i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak
1 kada imaju iste znake bolesti kao Vase dete.
- Ukoliko se VaSem detetu javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se lekaru ili farmaceutu.
Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Videti
odeljak 4.

Ukoliko je lek Concerta propisan Vasem detetu, re¢ ,,Vi” navedena u daljem tekstu Uputstva za lek
odnosi se na ,,Vase dete”.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Concerta i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Concerta
Kako se uzima lek Concerta

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Concerta

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN
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1. Sta je lek Concerta i ¢emu je namenjen

Cemu je namenjen lek ConcertalLek Concerta se koristi za leGenje hiperkinetitkog sindroma sa
poremecajem paznje (ADHD):
e kod dece i adolescenata izmedu 6 i 18 godina.
o iskljucivo nakon pokusaja leCenja koje ukljucuje druge terapijske mere bez primene lekova,
poput savetovanja i bihevioralne terapije.

Lek Concerta nije namenjen za leCenje pacijenata sa ADHD-om koji su mladi od 6 godina ili
zapocinjanju le¢enja kod odraslih. Ukoliko je leCenje zapoceto u mladoj dobi, moze biti prikladno da
se nastavi 1 u odrasloj dobi. Vas lekar ¢e Vas savetovati o ovome.

Kako lek Concerta deluje

Lek Concerta poboljsava aktivnost odredenih delova mozga, ¢ija je aktivnost smanjena. Lek moze
poboljsati paznju (trajanje paznje), koncentaciju i smanjiti impulsivno ponasanje.

Ovaj lek se daje kao deo programa za leCenje ADHD koji obi¢no ukljucuje i:
e psiholosku,
e obrazovnu i
e socijalnu terapiju.

Lek propisuju isklju¢ivo lekari sa iskustvom u terapiji poremecaja ponasanja kod dece ili
adolescenata. Iako ne postoji lek za ADHD, uz programe lecenja bolest je mogucée kontrolisati.

O ADHD-u

Deca i adolescenti koji imaju ADHD:
e tesko mogu da sede mirno i
o teSko se koncentrisu.
Nije njihova greska $to ne mogu da promene navedeno ponaSanje.

Mnoga deca i adolescenti se trude da poprave svoje ponasanje. Ipak, sa ADHD-om, mogu da imaju
teSkoce u svakodnevnom Zivotu. Deca i adolescenti sa ADHD-om mogu imati teSkoce pri ucenju i
izradi domacih zadataka. Tesko im je da se primereno ponasaju kod kuce, u Skoli ili na drugim
mestima.

ADHD ne uti¢e na inteligenciju deteta ili adolescenta.
2. Sta treba da znate pre nego Sto uzmete lek Concerta

Lek Concerta ne smete uzimati:
e ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na metilfenidat-hidrohlorid ili na bilo koju od pomo¢énih
supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6)
ako imate problem sa Stitastom zlezdom
ako imate povisen ocni pritisak (glaukom)
ako imate tumor nadbubrezne Zlezde (feohromocitom)
ako imate problema sa ishranom, kada ne osecate glad ili ne Zelite da jedete - kao §to je
anoreksija nervoza
e ako imate veoma visok krvni pritisak ili suzenje krvnih sudova, §to moze uzrokovati bol u
rukama i nogama
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ako ste ikada imali probleme sa srcem - kao $to su sr¢ani udar, nepravilne sréane otkucaje, bol
i nelagodnost u grudima, sréanu slabost, sr¢ano oboljenje ili ste rodeni sa problemima sa
srcem
ako ste imali probleme sa krvnim sudovima mozga — kao $to je §log, oticanje i slabljenje dela
krvnog suda (aneurizma), suzenje ili zakrCenje krvnog suda ili zapaljenje krvnih sudova
(vaskulitis)
ako koristite ili ste u prethodnih 14 dana koristili antidepresive (poznate kao inhibitore
monoaminooksidaze, MAO) (videti odeljak Drugi lekovi i Concerta)
ako imate mentalne probleme kao §to su:
- psihopatski ili grani¢ni poremecaj li¢nosti
- nenormalne misli ili vizije ili bolest koja se zove shizofrenija
- znaci teskih poremecaja raspolozenja, kao:
- Zelja za samoubistvom
- teSka depresija, kada se osecate veoma tuzno, bezvredno i beznadezno
- manija, kada se osecate neuobicajeno uzbudeno, previse aktivno i neobuzdano

Nemojte uzimati metilfenidat ako se bilo §ta od gorenavedenog odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni,
razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja metilfenidata. Metilfenidat moze
pogorsati gorenavedene probleme.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Concerta:

ukoliko imate probleme sa jetrom ili bubrezima
ukoliko imate poteSkoce sa gutanjem ili probleme sa gutanjem cele tablete
ukoliko imate suzenje ili blokadu creva ili jednjaka
ukoliko ste imali napade (epilepti¢ne napade, konvulzije, epilepsiju) ili abnormalnost u EEG-
u (elektroencefalogram)
ukoliko ste zloupotrebljavali ili bili zavisni od alkohola, propisanih lekova ili droga
ukoliko ste Zenska osoba koja je ve¢ imala menstruaciju (videti odeljak Trudnoca i dojenje u
nastavku)
ukoliko imate tikove (nevoljni trzaji koji se ponavljaju) bilo kog dela tela koje je teSko
kontrolisati ili verbalne tikove (ponavljanje zvukova ili reci)
ukoliko imate visok krvni pritisak
ukoliko imate probleme sa srcem koji nisu navedeni u prethodnom odeljku Lek Concerta ne
smete uzimati
ukoliko imate probleme sa mentalnim zdravljem koji nisu navedeni u prethodnom odeljku
Lek Concerta ne smete uzimati.
Drugi problemi sa mentalnim zdravljem ukljucuju:
- promene raspolozenja (od mani¢nog do depresivnog - koji se nazivaju ,.bipolarni
poremeca;j”)
pojavu agresivnog ili neprijateljskog ponasanja ili pogorSanje agresije
- stanje pri kome vidite, Cujete ili opazate stvari koje realno ne postoje (halucinacije)
verovanje u stvari koje nisu istinite (deluzije)
- osecaj neuobicajene sumnji¢avosti (paranoja)
osecaj uznemirenosti, anksioznosti ili napetosti
depresiju ili osecaj krivice.

Recite vasem lekaru ili farmaceutu pre zapocinjanja lecenja ako se bilo §ta od gorenavedenog odnosi
na Vas. Metilfenidat moze pogorSati ove probleme. Vas lekar ¢e zeleti da Vas nadgleda da bi video
kako lek deluje na Vas.
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Provere koje ¢e Vas lekar uraditi pre zapocinjanja lecenja lekom Concerta
Ove provere se rade da bi se donela odluka da li je metilfenidat pravi lek izbora za Vas.Vas lekar ¢e
razgovarati sa Vama o:
e Dbilo kojim drugim lekovima koje uzimate
e dalije bilo ko u Vasoj porodici imao iznenadnu nerazjasnjenu smrt u istoriji bolesti
e drugim zdravstvenim problemima (kao §to su sr¢ani problemi) koje mozete imati Vi ili neko u
Vasoj porodici
o tome kako se osecate, dobro ili lose, imate li neuobicajene misli ili ste ih imali u proslosti
da li ste u porodicnoj istoriji bolesti imali pojavu tikova (nevoljni trzaji koji se ponavljaju)
bilo kog dela tela koje je tesko kontrolisati ili verbalne tikove (ponavljanje zvukova ili reci)
e postojanju problema sa mentalnim zdravljem ili problema sa ponaSanjem, Vas ili nekoga u
Vasoj porodici trenutno ili u proslosti.
Vas lekar ¢e razgovarati sa Vama o postojanju rizika od naglih promena raspolozenja (od manicnog
do depresivnog - Sto se naziva bipolarni poremecaj). Proveri¢e Vasu istoriju mentalnih bolesti i da li
je u porodici ikada bilo samoubistva, bipolarnog poremecaja ili depresije.

Veoma je vazno da lekaru pruzite Sto vise informacija. Ovo ¢e pomo¢i lekaru da odredi da li je
metilfenidat lek izbora za Vas. Mozda ¢e lekar odluciti da su potrebna druga medicinska ispitivanja
pre nego Sto zapocnete lecenje ovim lekom.

Drugi lekovi i Concerta

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove.

Nemojte uzimati metilfenidat ukoliko:
e uzimate ili ste u poslednjih 14 dana uzimali lek koji se zove inhibitor monoaminooksidaze
(MAO inhibitor) koji se koriste za leCenje depresije. Istovremeno uzimanje MAO inhibitora
sa metilfenidatom moze izazvati iznenadno povisenje krvnog pritiska.

Ukoliko uzimate druge lekove, metilfenidat moze uticati na njihovo dejstvo ili moZe izazvati
nezeljena dejstva. Ako uzimate bilo koji od navedenih lekova, proverite sa Vasim lekarom ili
farmaceutom pre nego $to uzmete metilfenidat:

druge lekove za leCenje depresije

lekove za leCenje teSkih mentalnih problema

lekove za lecenje epilepsije

lekove koji snizavaju ili povecavaju krvni pritisak

lekove protiv kaslja i prehlade koji sadrze supstance koje mogu uticati na krvni pritisak.
Vazno je da proverite sa farmaceutom kada kupujete bilo koji od ovih lekova.

o lekove koji razreduju krv da bi sprecili stvaranje krvih ugrusaka

Ukoliko imate bilo kakve nedoumice da li se neki lek koji uzimate nalazi na spisku iznad, pitajte
lekara ili farmaceuta pre nego Sto uzmete metilfenidat.

Operativni zahvati

Obavestite Vaseg lekara ukoliko idete na operaciju. Metilfenidat se ne sme uzimati na dan
operativnog zahvata ako se koristi odredena vrsta anestetika, zbog mogucéeg iznenadnog povecanja
krvnog pritiska tokom operacije.
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Testiranje na lek

Ovaj lek moze dati pozitivne rezultate kada se vrSi testiranje na drogu. Ovo ukljucuje i testiranja koja
se rade u sportu.

Uzimanje leka Concerta sa alkoholom

Nemojte konzumirati alkohol prilikom uzimanja ovog leka. Alkohol moze pogorsati nezeljena dejstva
ovog leka. Imajte u vidu da neka hrana ili lekovi sadrze alkohol.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru za
savet pre nego S$to uzmete ovaj lek.

Nije poznato da li ¢e metilfenidat delovati na plod. Pre upotrebe leka metilfenidat recite Vasem lekaru
ili farmaceutu:
o ukoliko imate polne odnose. Lekar ¢e razgovarati sa Vama o kontracepciji.
e ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni. Vas lekar ¢e odluciti da li treba da uzimate
metilfenidat.
o ukoliko dojite ili planirate dojenje. Moguce je da lek metilfenidat prede u majcino mleko kod
ljudi. Zato ¢e Vas lekar odluciti da li treba da dojite tokom uzimanja metilfenidata.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Concerta ima snazan uticaj na psihofizicke sposobnosti; za vreme terapije nije dozvoljeno
upravljanje vozilima, ni rad sa masinama.

Lek Concerta sadrzi laktozu

Ovaj lek sadrzi laktozu. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se VaSem lekaru pre
upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Concerta

Koliko leka uzeti
Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.
e [Lekar ¢e obicno poceti Vase leCenje sa manjom dozom i povecavati je postepeno ako je
potrebno.
Maksimalna dnevna doza je 54mg
Lek Concerta treba da se uzima jednom dnevno svakog dana ujutru sa vodom. Tabletu treba
progutati celu, a ne treba je Zvakati, niti deliti ili mrviti. Tableta se moZe uzeti sa ili bez hrane.

Tableta se nakon oslobadanja ukupne koli¢ine aktivne supstance leka ne razlaze u potpunosti, pa se
ponekad omotac leka moze primetiti u stolici. To je normalno.

Ako se ne osecate bolje nakon mesec dana od pocetka terapije
Ako se ne osecate bolje, kazite svom lekaru. Mozda ¢e on odluciti da Vam je potrebno drugacije
lecenje.
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Ako se lek Concerta ne koristi pravilno

Ako se lek Concerta ne koristi pravilno, moze doéi do pojave nenormalnog ponaSanja. To takode
moze da znaci da ste postali zavisni od ovog leka. Kazite svom lekaru ako ste ikada zloupotrebljavali
ili bili zavisni od alkohola, lekova koji su Vam bili propisani ili droga.

Ovaj lek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima, ¢ak iako imaju slicne simptome.

Ako ste uzeli viSe leka Concerta nego §to treba

Ako uzmete previSe leka, odmah kontaktirajte lekara ili pozovite hitnu pomo¢. Recite im koliko
tableta ste uzeli.

Znaci predoziranja mogu ukljuciti: povracanje, uznemirenost, drhtanje, pojacane nevoljne pokrete,
trzanje miSica, epilepticne napade (mogu biti prac¢eni komom), osecaj velike srece, zbunjenost, videti,
Cuti ili opazati stvari koje realno ne postoje (halucinacije), bunilo (delirijum), preznojavanje, napade
crvenila pracene osecajem vruéine, glavobolju, visoku temperaturu, promene u radu srca (usporen,
ubrzan ili nepravilan), visok krvni pritisak, prosirene zenice i suv nos i suva usta.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Concerta
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propusStenu dozu. Ako ste propustili da je uzmete, sacekajte
da dode vreme za slede¢u dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Concerta

U slucaju iznenadnog prestanka upotrebe ovog leka, simptomi ADHD-a se mogu ponovo javiti ili se
mogu javiti nezeljena dejstva kao $to je na primer depresija. Vas lekar ¢e mozda postepeno smanjivati
koli¢inu leka koja se uzima svaki dan, pre potpunog prestanka uzimanja leka. Razgovarajte sa
lekarom pre prestanka uzimanja leka Concerta.

Sta ée Vas lekar raditi tokom le¢enja
Vas lekar ¢e raditi neke testove
e pre pocetka lecenja - kako bi se uverio da je lek Concerta bezbedan i da moZe doneti korist
e nakon pocetka leCenja — najmanje na svakih 6 meseci, a mozda i ¢eSce. Takode i nakon
promena doze leka.
Ova ispitivanja ¢e ukljucivati:
- proveravanje VasSeg apetita
- merenje visine i telesne mase
- merenje krvnog pritiska i srCanog rada
- proveravanje da li imate bilo kakve promene raspolozenja, stanja uma ili druga
neuobicajena osecanja. Ili ako su se ova osecanja pogorSala tokom uzimanja leka
Concerta.

Dugotrajna upotreba

Nije potrebno da se lek Concerta uzima zauvek. Ako uzimate lek Concerta vise od godinu dana, lekar
treba da prekine da Vam daje lek kratko vreme, na primer tokom $kolskog raspusta. Ovaj prekid ¢e
pokazati da li Vam je lek jo§ uvek potreban.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.
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Neka neZeljena dejstva mogu biti ozbiljna. Ako imate neko od dolenavedenih neZeljenih
dejstava, odmah se obratite lekaru:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e nepravilni sr¢ani otkucaji (palpitacije, aritmija),
e nagle promene raspolozenja.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju
lek):

promene raspoloZenja

misli ili oseéaji o samoubistvu

videti, ¢uti ili opazati stvari koje realno ne postoje, ovo su znaci psihoze

nekontrolisan govor i pokreti tela (pogorsanje vec¢ postojeéeg Tourette-ovog sindroma)

znaci alergije kao Sto je osip, svrab ili koprivnjaca na kozi, otok lica, usana, jezika ili drugih
delova tela, nedostatak vazduha, zvizdanje u plu¢ima ili teskoce sa disanjem

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e osecati se neuobicajeno uzbudeno, prekomerno aktivno, i nemogucnost kontrolisanja trenutne
Zelje (manija),
e bol u grudima koji je posledica nedostatka kiseonika u sréanom misi¢u (angina pektoris).

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji
uzimaju lek):

sr¢ani udar

iznenadna smrt

pokusaj samoubistva

napadi (epilepticni napadi, konvulzije)

ljustenje koze ili purpurno-crvene mrlje na kozi

zapaljenje ili zacepljenje arterija u mozgu

.....

sistem- zbog trenutnog smanjenja dopremanja krvi do mozga

e smanjenje broja krvnih Celija (crvenih krvnih zrnaca, belih krvnih zrnaca i krvnih plocica-
trombocita) zbog cega moze da dode do ceSceg javljanja infekcija, krvarenja ili javljanja
modrica

e iznenadno poveéanje temperature tela, veoma visok krvni pritisak 1 teske konvulzije
(neurolepticki maligni sindrom). Nije sigurno da li je ovo nezeljeno dejstvo izazvano
metilfenidatom ili drugim lekovima koji se daju u kombinaciji sa metilfenidatom.

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e nezeljene misli koje se stalno ponavljaju
e neobjasnjena nesvestica, nelagodnost u grudima, kratak dah (ovo mogu biti znaci problema sa
srcem)
e paraliza ili problem sa kretanjem i vidom, teSkoce pri govoru (ovo mogu biti znaci problema
sa krvnim sudovima u mozgu)

Ako imate bilo koje od gorenavedenih nezeljenih dejstava, odmah obavestite svog lekara.

Ostala neZeljena dejstva ukljucuju sledece, i ako postanu ozbiljna, molimo Vas recite VaSem
lekaru ili farmaceutu:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod visSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju
lek):
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glavobolja
nervoza
nesanica

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

bol u zglobovima

poremecaj akomodacije

tenziona glavobolja

suva usta, zed

poteskoce sa uspavljivanjem

visoka temperature (groznica)

problemi sa polnim nagonom

neuobicajen gubitak ili stanjivanje kose

napetost misic¢a, mi§i¢ni gréevi

gubitak apetita ili smanjen apetit

nemogucnost postizanja ili odrzavanja erekcije

svrab, osip ili uzdignuti crveni osip (koprivnjaca)

pospanost, vrtoglavica, zamor

Skrgutanje zubima, napad panike

osecaj peckanja, zarenja ili utrnulost koze

povecanje vrednosti alanin aminotransferaze u krvi (enzima jetre)

kasalj, bol u grlu ili iritacija grla ili nosa; infekcija gornjih delova respiratornog trakta;
zapaljenje sinusa

visok krvni pritisak, ubrzan rad srca (tahikardija)

osecaj okretanja ili nestabilnosti (vertigo), osecaj slabosti, pokreti koje ne mozete svojom
voljom da kontrolisete, prekomerna aktivnost

agresivnost, uznemirenost, teskoba, depresija, razdrazljivost, napeto, nervozno i abnormalno
ponasanje, afektivna (emocionalna) labilnost

probleni sa Zelucem ili varenjem, bol u Zelucu, proliv, mucnina, nelagodnost u stomaku,
povracanje

promene krvnog pritiska i frekvence sranog rada (uglavnom se povecavaju), smanjenje
telesne mase

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju

lek):

suvoca ociju

zatvor

bol u grudima

pojava krvi u mokraci

bezvoljnost

drhtanje ili tremor

ucestalo mokrenje

bol u misi¢ima, podrhtavanje misica

nedostatak vazduha ili bol u grudima

naleti vruéine

povecanje vrednosti enzima jetre (uoCeno u testiranjima krvi)
ljutnja, osecanje nemira i placljivost, preterana govorljivost, prekomerna svest o okolini,
poremecaj spavanja

sedacija

zamagljen vid

Sum na srcu
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Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

osecaj gubitka orijentacije ili zbunjenost

problem sa vidom ili duple slike

uvecanje grudi kod muskaraca

pojacano znojenje, crvenilo koze, crveni osip u ravni koze
poremecaj libida

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji
uzimaju lek):

.....

male crvene tacke na kozi

poremecaj funkcije jetre, ukljucujuéi iznenadni gubitak funkcije jetre i komu

promene u rezultatima ispitivanja-ukljucujuéi ispitivanje jetre i krvi

nenormalno razmisljanje, gubitak osecanja ili emocija, bezvoljnost, ponasanje koje se
ponavlja, biti preokupiran jednom stvari

ukocenost prstiju na nogama i rukama, neuroloski poremecaj koji nastaje kao posledica
smanjenog dotoka krvi u tkiva (reverzibilni ishemijski neuroloski deficit), ose¢aj peckanja ili
promena boje kada je hladno (od bele do plave, a zatim crvene, Raynaud-ov fenomen)
alergijska reakcija na kozi koja sejavlja na istoj lokalizaciji pri ponovljenoj primeni leka
(engl. fixed drug eruption)

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

migrena

prosirene zenice

veoma visoka temperatura

usporen ili ubrzan rad srca, rad srca sa prekomernim sréanim otkucajima

vrsta epilepticnog napada (grand mal konvulzije)smanjenje broja svih éelija u krvi
poremecaji misljenja, zavisnost

Uticaj na rast
Kada se koristi duze od jedne godine, metilfenidat moZe uticati na smanjenje rasta kod dece. Ovo se
moze javiti kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek.

Moze do¢i do umerenog smanjenja dobijanja na telesnoj masi i visini.

Vas lekar ¢e pazljivo nadgledati napredovanje u telesnoj masi i visini, a takode i koliko
jedete.

Ako ne rastete kako se ocekuje, Vase leCenje metilfenidatom moze da bude prekinuto na
kratko vreme.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija moZzete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija
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website: www.alims.gov.rs
e-mail: nezeljene.reakcije@alims. gov.rs
5. Kako ¢uvati lek Concerta

Cuvati lek van vidokruga i domagaja dece.

Ne smete koristiti lek Concerta posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju nakon ,,Vazi
do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30°C, zagtiéeno od vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci
prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju
ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrzi lek Concerta

Aktivna supstanca je metilfenidat-hidrohlorid.
o Concerta, tablete sa produzenim oslobadanjem, 30 x (18mg):
Jedna tableta sa produzenim oslobazanjem sadrzi 18 mg metilfenidat-hidrohlorida.
e (Concerta, tablete sa produzenim oslobadanjem, 30 x (36mg):
Jedna tableta sa produzenim oslobadanjem sadrzi 36 mg metilfenidat-hidrohlorida.

Pomocne supstance su:

butilhidroksitoluen (E321), celulozaacetat, hipromeloza 3cPs, fosforna kiselina, koncentrovana,
poloksamer 188, polietilenoksid 200K, polietilenoksid 7000K, povidon K29-32, natrijum-hlorid,
stearinska kiselina, sukcinska kiselina, gvozde(IIl)-oksid, crni (E172), gvozde(IIl)-oksid, zuti (E172).

Film omotag:

Concerta, tablete sa produzenim oslobadanjem, 30 x (18mg):

Opadry II Yellow YS-30-12788-A: laktoza, monohidrat, hipromeloza 15cp, titan-dioksid (E171),
triacetin, gvozde-oksid, Zuti, stearinska kiselina.

Concerta, tablete sa produzenim oslobadanjem, 30 x (36mg):

Opadry II White YS-30-18037: laktoza, monohidrat, hipromeloza 15cp, titan-dioksid (E171),
triacetin.

Spoljnji omotac: Opadry II Clear YS-1-19025A: hipromeloza 6¢p, makrogol 400; karnauba vosak.

Mastilo za Stampu: Opacode Black NS-78-17715: gvozde-oksid, crni (E172), izopropilalkohol,
propilenglikol, hipromeloza 6¢p, voda, prec¢iséena.

Kako izgleda lek Concerta i sadrzaj pakovanja

Concerta, tablete sa produZenim oslobadanjem, 30 x (18mg):
Tablete oblika kapsule, Zute boje sa odStampanom oznakom "ALZA 18".

Concerta, tablete sa produzenim oslobadanjem, 30 x (36mg):
Tablete oblika kapsule, bele boje sa odStampanom oznakom "ALZA 36".

Pakovanje leka je neprovidna boca od polietilena visoke gustine (HDPE) sa belim polipropilenskim
sigurnosnim zatvaracem za decu i jednom ili dve kesice sa silika gelom koje predstavljaju desikant.
Ove kesice se koriste da bi odrzale tablete suvim i ne smeju se jesti.

Boca sadrzi 30 tableta sa produzenim oslobadanjem. Na bocu je zalepljeno Uputstvo za lek.
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Nosilac dozvole:
PREDSTAVNISTVO JANSSEN-CILAG KFT BEOGRAD,
Omladinskih brigada 88B, Beograd — Novi Beograd

Proizvodac:
JANSSEN PHARMACEUTICA N.V,,
Turnhoutseweg 30, Beerse, Belgija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Februar, 2017.

Rezim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo na lekarski recept u dva primerka, shodno propisima o lekovima koji
sadrze opojne droge.

Broj i datum dozvole:

Concerta, tablete sa produzenim oslobadanjem, 30 x (18mg): 515-01-01965-16-001 od 06.02.2017.
Concerta, tablete sa produzenim oslobadanjem, 30 x (36mg): 515-01-01969-16-001 od 06.02.2017.

INFORMACIJE ZA DECU I ADOLESCENTE

Sledece informacije ¢e Vam pomoc¢i da naucite osnovne stvari o leku koji se zove Concerta.

Ukoliko ne uzivate u Citanju, neko poput Vase mame, tate ili negovatelja moze da Cita i odgovori na
bilo koje pitanje.

Zasto mi je dat ovaj lek

Ovaj lek moze da pomogne deci i adolescentima sa ADHD-om:
e ADHD moze da utice da:
tréis previse
ne mozes da odrzi§ paznju
reagujes brzo, bez razmisljanja o tome Sta ¢e se desiti (impulsivno).
e UticCe na uCenje, sklapanje prijateljstva i na tvoje misljenje o sebi. To nije tvoja greska.

Dok uzimas ovaj lek
e Dok dobija$ ovaj lek da se izbori§ sa ADHD-om, takode ¢e ti pomagati i specijalisti za
ADHD, na primer razgovorom.

e Ovaj lek moze da ti pomogne. Ali ovaj lek ne le¢i ADHD.

e Bice potrebno da posecujes lekara nekoliko puta tokom godine zbog kontrole. Ovo ¢es raditi
da bi bili sigurni da lek deluje i da je tvoj rast i razvoj u redu.

e Ako uzima$ lek duze od jedne godine, tvoj doktor moze da prekine davanje leka da bi
proverio da li ti je lek jo§ uvek potreban. Ovaj prekid davanja leka ¢e verovatno biti dok si na
Skolskom raspustu.

e Nemoj da pijes alkohol. Alkohol moze da utice da se nezeljena dejstva ovog leka pogorsaju.

e Ako imas polne odnose, molimo te da razgovaras sa tvojim lekarom o kontracepciji. Devojke
teba da odmah obaveste lekara ako misle da su trudne. Ne znamo kako ovaj lek uti¢e na plod.

Neke osobe ne mogu da dobiju ovaj lek
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Ne mozete da dobijete ovaj lek ako:

imate problem sa srcem
ako ste veoma tuzni, depresivni ili imate mentalno oboljenje.

Neke osobe moraju da razgovaraju sa svojim lekarom pre nego $to zapocnu sa le¢enjem
Mora$ razgovarati sa lekarom:

ako imas epilepsiju (epilepticne napade)
ako si trudna ili doji$
ako uzimas druge lekove - tvoj lekar mora da zna za sve lekove koje uzimas.

Kako da uzmem svoj lek

Progutaj lek sa vodom.
Tvoj lekar ¢e ti re¢i koliko puta dnevno treba da uzimas lek.
Nemoj da prestanes sa uzimanjem leka bez razgovora sa svojim lekarom.

Moguéa neZeljena dejstva:

Nezeljena dejstva su nezeljene stvari koje se mogu desiti kada uzima$ lek. Ako se neSto od
dolenavedenog desi tebi, odmah kaZi nekom odraslom kome verujes. Oni onda mogu da razgovaraju
sa lekarom. Osnovna nezeljena dejstva koja ti se mogu dogoditi su:

da se osecas zabrinuto ili nervozno

da imas vrtoglavicu ili glavobolju

da budes veoma utucen i nesrecan ili da zeli§ da povredis sebe

da imas ¢esce promene ponasanja nego Sto je uobicajeno, da ne mozes da zaspis

da imas osip po kozi, da lako dobijas modrice, da gubi§ dah

ovaj lek te moze Ciniti i pospanim. Ako se oseca$ pospano, vazno je da se ne bavi§ sportom
kao §to je voznja bicikla, jahanje konja, plivanje ili penjanje na drvece. Mozes da povredi$
sebe 1 druge.

tvoje srce kuca brze nego $to je uobicajeno.

Ako se osecas lose na bilo koji nacin dok pijeS ovaj lek, molimo te da odmah to kaZes nekom
odraslom kome verujes.

Druge stvari koje treba da zapamtis

Budi siguran da si svoj lek stavio na bezbedno mesto tako da ga neko drugi ne moze uzeti,
narocito tvoja braca ili sestre.

Lek je samo za tebe - ne dozvoli da ga bilo ko drugi uzme. Tebi moze da pomogne, ali
druge moze da povredi.

Ako si zaboravio da uzmes lek, nemoj sledeci put uzimati 2 tablete. Uzmi samo jednu tabletu
kada bude vreme za uzimanje leka.

Ako uzmes previSe leka, odmah kazi tvojoj mami, tati ili negovatelju.

Vazno je da ne uzmes previse leka jer ¢es se razboleti.

Ne prekidaj sa uzimanjem leka dok ti lekar ne kaze da je to ispravno.

Koga treba da pitam ako ima necega §to mi nije jasno

Tvoja mama, tata, negovatelj, lekar, medicinska sestra ili farmaceut ¢e mo¢i da ti pomognu.
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