Pakendi infoleht: teave kasutajale

Concerta, 18 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Concerta, 36 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Concerta, 54 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Metiiiilfenidaatvesinikkloriid

Selle ravimi nimetus on Concerta, ravim sisaldab toimeainena metiiiilfenidaatvesinikkloriidi.
Kiesolevas infolehes on kasutatud ka nimetust ,,metiiiilfenidaat®.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Concerta ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Concerta vGtmist

Kuidas Concerta’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Concerta’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SAINAE e

1. Mis ravim on Concerta ja milleks seda kasutatakse

Milleks ravimit kasutatakse

Concerta’t kasutatakse aktiivsus- ja tdhelepanuhiire (ATH) raviks.

- ravimit kasutatakse lastel ja noortel vanuses 6 kuni 18 aastat.

- ravimit kasutatakse ainult siis, kui on proovitud ravida ilma ravimiteta. Néiteks nSustamise ja
kditumisravi abil.

Concerta ei ole moeldud kasutamiseks ATH raviks noorematel kui 6-aastastel lastel voi tdiskasvanutel

ravi alustamiseks. Kui ravi on alustatud nooremas eas, v3ib olla asjakohane jéitkata Concerta votmist

taiskasvanueas. Teie arst {itleb teile seda.

Kuidas ravim tootab
Concerta parandab teatud véheaktiivsete ajupiirkondade aktiivsust. Ravim voib aidata parandada
tdhelepanu (tdhelepanu ulatust), kontsentreerumisvdimet ja vihendada impulsiivset kditumist.

Ravimit manustatakse raviprogrammi osana, mis hdlmab tavaliselt:

- psiithholoogilist

- hariduslikku ja

- sotsiaalset teraapiat.

Seda kirjutatakse vilja ainult laste ja noorte inimeste kditumisprobleemide ravile spetsialiseerunud
arstide poolt. Kuigi ATH ravi puudub, v3ib raviprogramme kasutades sellega toime tulla.

ATH-st

ATH-ga lastel ja noortel inimestel on:

- raske paigal istuda ja

- raske siiveneda.

See ei ole nende siili, et nad neid asju teha ei suuda.



Paljud lapsed ja noored inimesed pingutavad, et neid tegevusi teha. Siiski, koos ATH-ga vdivad need
pohjustada probleeme igapédevaelus. ATH-ga lastel ja noortel voib esineda raskusi Oppimisel ja
koduste iilesannete tegemisel. Neil voib olla raske kéituda hésti kodus, koolis voi teistes kohtades.

ATH ei mdjuta lapse voi noore intelligentsust.

2. Mida on vaja teada enne Concerta votmist

Arge vitke Concerta’t:

- kui olete voi teie laps on metiiiilfenidaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil voi teie lapsel on kilpnddrmeprobleeme;

- kui teil voi teie lapsel on suurenenud silma siserohk (glaukoom);

- kui teil vai teie lapsel on neerupealiste kasvaja (feokromotsiitoom);

- kui teil voi teie lapsel on soomisprobleem, mille korral te ei tunne nélga voi soovi siilia — nt
anorexia nervosa,

- kui teil voi teie lapsel on viga kdrge vererdhk voi veresoonte ahenemine, mis v3ib pohjustada
valu kétes ja jalgades;

- kui teil vai teie lapsel on kunagi olnud probleeme siidamega — nt siidameinfarkt, siidame
riitmihdire, valu ja ebamugavustunne rinnus, siidamepuudulikkus, siidamehaigus voi
kaasasiindinud stidameprobleem;

- kui teil vai teie lapsel on olnud probleeme aju veresoontega — nt insult, veresoone osa paistetus
ja ndrgenemine (aneuriism), ahenenud voi ummistunud veresooned voi veresoonte pdletik
(vaskuliit);

- kui teie voi teie laps votab pracgu voi on votnud viimase 14 pdeva jooksul antidepressanti
(tuntud kui monoaminooksiidaasi inhibiitor) — vt ,,Vtmine koos teiste ravimitega“;

- kui teil voi teie lapsel on vaimse tervise probleeme, nt:

- ,pstihhopaatilise* voi ,,piiripealse isiksuse* probleem;
- ebanormaalsed motted voi ndgemused voi haigus, mida nimetatakse skisofreeniaks;
- raske meeleoluprobleemi ndhud, nt:
- tunne, et tapaks ennast;
- raske depressioon, mille korral tunnete ennast viga kurva, vairtusetu ja
lootusetuna;
- mania, mille korral tunnete ennast ebatavaliselt erutatuna, iiliaktiivsena ja
pidurdamatuna.

Arge votke metiiiilfenidaati, kui midagi eelnevast kehtib teie vdi teie lapse kohta. Kui te ei ole kindel,

pidage ndu oma arsti vOi apteekriga enne kui teie voi teie laps hakkab votma metiiiilfenidaati. Seda

pohjusel, et metiililfenidaat voib neid probleeme siivendada.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Concerta votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil voi teie lapsel on maksa- v3i neeruprobleemid;

- kui teil vdi teie lapsel on probleeme neelamisega voi tervete tablettide allaneelamisega;

- kui teil voi teie lapsel on soolte voi sdogitoru ahenemine v3i ummistus;

- kui teil voi teie lapsel on olnud krambihoogusid (krampe, konvulsioone, epilepsiat) voi
korvalekaldeid aju skaneeringus (EEG-s);

- kui teie vai teie laps on kunagi kuritarvitanud alkoholi, retseptiravimeid voi
tdnavanarkootikume vdi kui on esinenud sdltuvus nendest;

- kui teie voi teie laps on naissoost ja tal on alanud menstruatsioonid (vt 15ik ,,Rasedus ja
imetamine” allpool);

- kui teil voi teie lapsel on raskesti kontrollitavaid korduvaid tdmblusi mistahes kehaosas vdi ta
kordab héili ja sonu;

- kui teil voi teie lapsel on korge vererdhk;

- kui teil vdi teie lapsel on siidameprobleem, mida ei ole nimetatud 1digus ,,Arge vdtke
Concerta’t” tilalpool;



- kui teil vdi teie lapsel on vaimse tervise probleem, mida ei ole nimetatud 15igus ,,Arge votke
Concerta’t” tilalpool. Muude vaimse tervise probleemide hulka kuuluvad:
- meeleolu kdikumised (maanilisest depressiivseni — nimetatakse ,,bipolaarseks héireks”);
- agressiivseks vOi vaenulikuks muutumine voi agressiivsuse siivenemine;
- ebareaalsete asjade nédgemine, kuulmine voi tundmine (hallutsinatsioonid);
- asjade uskumine, mis ei vasta toele (pettekujutlused);
- ebatavaline umbusklikkus (paranoia);
- agiteeritus, drevus vOi pingetunne;
- depressioon voi siilitunne.
Rédkige oma arstile enne ravi alustamist, kui midagi {ilalmainitust kehtib teie voi teie lapse kohta.
Seda pdhjusel, et metiiiilfenidaat voib neid probleeme siivendada. Teie arst soovib jélgida, kuidas
ravim teid voi teie last mojutab.

Mida arst kontrollib enne kui teie voi teie laps alustab mettitlfenidaadi vétmist

Neid asju kontrollitakse, et otsustada, kas metiililfenidaat on teile voi teie lapsele dige ravim. Teie arst

arutab teiega jargmist:

- milliseid muid ravimeid votate teie voi votab teie laps;

- kas perekonnas on esinenud seletamatut dkksurma;

- mistahes teisi meditsiinilisi probleeme (nt siidameprobleeme), mis vodivad esineda teil voi teie
perekonnas;

- kuidas teie voi teie laps ennast tunneb, néiteks kas meeleolu on tdusnud voi langenud, kas on
veidraid motteid voi kas teil voi teie lapsel on midagi sellist varem esinenud;

- kas perekonnas on esinenud tikke (raskesti kontrollile alluvaid korduvaid tdmblusi mistahes
kehaosas voi korduvaid héélitsusi ja sonu);

- milliseid vaimse tervise voi kditumisprobleeme on teil, teie lapsel voi teistel perekonnaliikmetel
kunagi esinenud. Teie arst arutab teiega, kas teil voi teie lapsel on risk meeleolu kdikumiste
tekkeks (maanilisest kuni depressiivseni — nimetatakse bipolaarseks hiireks). Nad kontrollivad
teie ja teie lapse vaimse tervise anamneesi ja kontrollivad, kas kellelgi teie perest on esinenud
enesetappu, bipolaarset hdiret voi depressiooni.

On oluline, et esitaksite arstile nii palju informatsiooni, kui suudate. See aitab teie arstil otsustada, kas

metiililfenidaat on teile voi teie lapsele dige ravim. Arst vOib otsustada, milliseid tdiendavaid

meditsiinilisi uuringuid on vaja, enne kui te hakkate vai teie laps hakkab ravimit votma.

Muud ravimid ja Concerta
Teatage oma arstile, kui te (v0i teie laps) votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Arge votke metiiiilfenidaati, kui teie vdi teie laps:

- voOtab ravimit, mida nimetatakse monoaminooksiidaasi inhibiitoriks (MAOI), mida kasutatakse
depressiooni korral, voi on votnud MAOI-d viimase 14 pieva jooksul. MAOI votmine koos
metiililfenidaadiga v3ib pdhjustada vererdhu jarsku tousu.

Kui teie voi teie laps votab mingeid teisi ravimeid, voib metiiiilfenidaat mojutada nende toimet voi

pohjustada korvaltoimeid. Pidage enne metiiiilfenidaadi votmist ndu oma arsti voi apteekriga, kui

votate voi teie laps vOtab mistahes jargmist ravimit:

- teisi depressiooniravimeid;

- raskete vaimse tervise probleemide ravimeid;

- epilepsia ravimeid;

- vererohku langetavaid vdi tdstvaid ravimeid,

- moningaid koéha ja kiilmetuse ravimeid, mis sisaldavad ravimeid, mis vdivad mdjutada
vererdhku. On téhtis kontrollida koos apteekriga, kui ostate mistahes sellist ravimit;

- ravimeid, mis vedeldavad verd, et viltida verehiiiivete moodustumist.

Kui te ei ole kindel, kas moni ravim, mida teie voi teie laps votab, kuulub iilaltoodud loendisse, kiisige

enne metiiiilfenidaadi votmist nou oma arstilt vdi apteekrilt.



Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui teie ise voi teie laps kasutab voi on hiljuti kasutanud
mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Operatsioon

Rédkige oma arstile, kui teil vdi teie lapsel plaanitakse operatsiooni. Metiiiilfenidaati ei tohi votta
operatsioonipdeval, kui kasutatakse teatud tiiiipi anesteetikume. Seda pohjusel, et esineb vdimalus
vererdhu jarsuks tousuks operatsiooni ajal.

Narkotestid
Kéesolev ravim v0ib anda narkotestil positiivse tulemuse. See kehtib ka spordis kasutatavate testide
kohta.

Concerta koos alkoholiga
Kéesolevat ravimit vottes drge tarvitage alkoholi. Alkohol voib ravimi korvaltoimeid véimendada.
Pidage meeles, et teatud toidud ja ravimid sisaldavad alkoholi.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.
On teadmata, kas metiiiilfenidaat mojutab siindimata last. R4ékige oma arstile voi apteekrile enne
metiitilfenidaadi votmist, kui teie voi teie tiitar:
- on seksuaalselt aktiivne. Arst selgitab, milliseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutada;
- on rase vOi vOib olla rase. Arst otsustab, kas metiitilfenidaati tohib votta;
- imetab voi plaanib imetamist. On voimalik, et metiiiilfenidaat eritub inimese rinnapiima.
Sel pdhjusel otsustab arst, kas teie voi teie tiitar voib metiiiilfenidaadi kasutamise ajal
imetada.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Metiiiilfenidaadi kasutamisel voib teil vai teie lapsel esineda pearinglust, probleeme pilgu
fokuseerimisega vOi hdgust ndgemist. Kui need kdrvaltoimed esinevad, v3ib olla ohtlik sooritada
selliseid tegevusi, nagu juhtida autot, kasutada masinaid, sdita jalgrattaga voi ratsutada voi ronida puu
otsa.

Concerta sisaldab laktoosi
Ravim sisaldab laktoosi (teatud tiiiipi suhkrut). Kui arst on teile elnud, et teie voi teie laps ei talu
teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Concerta’t votta

Kui palju ravimit tuleb votta

Teie voi teie laps peab alati votma seda ravimit tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole

milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Teie arst alustab ravi tavaliselt vidikese annusega ja suurendab seda jark-jargult, vastavalt
vajadusele.

- Maksimaalne 66pdevane annus on 54 mg.

- Teie vai teie laps peab votma Concerta’t iga pdev hommikuti koos klaasitiie veega. Tablett
tuleb alla neelata tervelt ja seda ei tohi nirida, murda ega purustada. Tablette vdib votta koos
toiduga voi ilma.

Tablett ei lahustu tdielikult parast kogu toimeaine vabanemist ning tableti kest vdib mdnikord sattuda
viéljaheitesse. See on normaalne.

Kui teie voi teie laps ei tunne ennast paremini parast 1-kuulist ravi
Kui teie voi teie laps ei tunne ennast paremini, radkige sellest oma arstile. Ta v3ib otsustada, et vajalik
on teistsugune ravi.



Kui Concerta’t ei kasutata Gigesti

Kui Concerta’t ei kasutata digesti, vOib see pohjustada ebanormaalset kéditumist. See v4ib tdhendada ka
seda, et teil voi teie lapsel tekib soltuvus sellest ravimist. Radkige oma arstile, kui teil voi teie lapsel on
kunagi esinenud alkoholi, retseptiravimite voi tdnavanarkootikumide kuritarvitamist voi sdltuvust
nendest.

See ravim on vilja kirjutatud teile voi teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele, isegi kui nende
stimptomid tunduvad olevat sarnased.

Kui teie v0i teie laps votate Concerta’t rohkem kui ette néhtud
Kui te votate vai teie laps votab liiga palju ravimit, radkige otsekohe arstiga voi kutsuge kiirabi.
Teatage neile, kui palju ravimit on voetud.

Uleannustamisel vdivad esineda jargmised nihud: oksendamine, rahutustunne, vérisemine, tahtmatute
liigutuste sagenemine, lihastdmblused, krambihood (millele voib jargneda kooma), iilevoolav
Onnetunne, segasustunne, ebareaalsete asjade ndgemine, tundmine v4i kuulmine (hallutsinatsioonid),
higistamine, nahadhetus, peavalu, korge palavik, siidame 166gisageduse muutused (acglustumine,
kiirenemine voi riitmih&ired), vererdhu tous, laienenud pupillid, suu- ja ninakuivus.

Kui teie v0i teie laps unustate Concerta’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata. Kui teie voi teie laps unustab
annuse votta, oodake kuni on aeg votta jirgmine annus.

Kui teie v0i teie laps I6petate Concerta votmise

Kui teie voi teie laps lopetab jarsku selle ravimi votmise, voivad ATH siimptomid tagasi tulla voi
ilmneda kdrvaltoimed, nt depressioon. Enne ravimi 16plikku drajatmist voib teie arst soovida
igapéevaselt voetavat kogust jark-jargult vihendada. Enne Concerta drajatmist rddkige oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.
Asjad, mida teie arst teeb, kui teie vdi teie laps on ravil

Teie arst teeb mdned uuringud
- enne kui teie voi teie laps alustab ravi - et olla kindel Concerta ohutuses, ja et sellest on kasu
- parast seda kui teie voi teie laps on ravi alustanud — neid korratakse vihemalt iga 6 kuu jarel,
kuid voimalik, et palju sagedamini. Neid tehakse ka annuse muutmisel.
- nende uuringute hulka kuuluvad:
- s00giisu kontroll;
- kehapikkuse ja kehakaalu mdotmine;
- vererdhu ja siidame 106gisageduse mootmine;
- meeleoluprobleemide, vaimse seisundi voi mistahes muude ebatavaliste tundmuste
kontroll. V&i kas need on halvenenud Concerta votmise ajal.

Pikaajaline ravi

Concerta’t ei ole vaja votta madramatult kaua. Kui teie voi teie laps votab Concerta’t rohkem kui {ihe
aasta, peab teie arst ravi lithikeseks ajaks peatama, see voib toimuda koolivaheajal. See néitab, kas
ravim on veel vajalik.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Kuigi monel
inimesel tekivad kdrvaltoimed, leiab enamik, et metiiiilfenidaadist on neile abi. Teie arst rddgib teile
neist kdrvaltoimetest.

Madned korvaltoimed voivad olla tosised. Kui teil voi teie lapsel esineb mdni alljargnevatest
k@rvaltoimetest, pddrduge otsekohe arsti poole:

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
- ebaregulaarne siidame 166gisagedus (palpitatsioonid);
- meeleolu muutused voi meeleolu kdikumine voi isiksuse muutused.

Aeg-ajalt (vbivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)

- enesetapumotted voi tunne, et tapaks ennast;

- ebareaalsete asjade nidgemine, tundmine voi kuulmine, need on psiihhoosi nédhud;

- kontrollimatu kdne ja kehaliigutused (Tourette’i siindroom);

- allergia néhud, nt 166ve, sligelus vdi ndgeslodve nahal, ndo, huulte, keele vai teiste kehaosade
turse, hingeldus, vilistav hingamine vdi hingamisraskused.

Harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
- ebatavaline elevustunne, iiliaktiivsus ja pidurdamatus (mania).

Véga harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st)

- siidame infarkt;

- dkksurm;

- suitsiidikatse;

- krambihood (krambid, konvulsioonid, epilepsia);

- naha ketendamine voi lillakaspunased laigud;

- aju poletik voi ajuarterite ummistus;

- lihasspasmid, mis ei allu teie kontrollile, mis mdjutavad teie silmi, pead, kaela, keha ja
nérvisiisteemi — aju verevarustuse ajutise puudumise tottu;

- vererakkude (punaverelibled, valgeverelibled ja vereliistakud) arvu vihenemine, mis v3ib teid
muuta infektsioonidele vastuvotlikumaks, ning teil voivad kergemini tekkida verejooksud ja
verevalumid;

- jarsk kehatemperatuuri tous, viga korge vererdhk ja rasked konvulsioonid (maliigne
neuroleptiline siindroom). Ei ole kindel, kas selle kdrvaltoime pdhjuseks on metiiiilfenidaat voi
teised ravimid, mida vGidakse votta kombinatsioonis metiiiilfenidaadiga.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- soovimatud motted, mis pidevalt korduvad;

- pohjuseta minestamine, valu rinnus, hingeldus (need vodivad olla siidameprobleemide nidhud);

- halvatus voi probleemid liigutuste ja ndgemisega, kone raskused (need vodivad olla aju
veresoonte probleemide ndhud).

Kui teil voi teie lapsel esineb mdni iilalmainitud korvaltoimetest, podrduge otsekohe arsti poole.

Muud kdrvaltoimed on jargmised, kui need muutuvad tdsiseks, rédkige oma arsti voi
apteekriga:

Véga sage (vOivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)
- peavalu;

- nérvilisusetunne;

- vOimetus magada.

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
- liigesvalu;



higune négemine;

pingepeavalu;

suu kuivus, janu;

raskused uinumisel;

korge kehatemperatuur (palavik);

véhenenud seksuaalne huvi;

ebatavaline juuste kadu vdi horenemine;

lihasjdikus, lihaskrambid;

s00giisu kaotus voi s6dgiisu vihenemine;

voimetus saavutada voi sdilitada erektsiooni;

stigelus, 166ve voi nahapinnast kdrgemad punased 166beelemendid (ndgesloove);
ebatavaline unisus v01 uimasus, viasimustunne;

hammaste kiristamine voi tugev kokkusurumine, paanikatunne;

surina-, torkimis- v0i tuimustunne nahal;

alaniinaminotransferaasi (maksa ensiitim) aktiivsuse suurenemine veres;

koha, kurguvalu vai nina ja kurgu érritus; tilemiste hingamisteede infektsioon; ninakdrvalurgete
infektsioon;

korge vererdhk, siidame l66gisageduse kiirenemine (tahhiikardia);

pearinglus (peap0dritus), ndrkustunne, kontrollimatud liigutused, ebatavaline aktiivsus;
agressiivsus, agitatsioon, drevus, depressioon, drrituvus, pingetunne, dkilisus ja ebanormaalne
kditumine;

maovaevus voi seedehdire, kdhuvalu, kohulahtisus, iiveldus, ebamugavustunne kohus ja
oksendamine.

Aeg-ajalt (vbivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)

kuivsilmsus;

kohukinnisus;

ebamugavustunne rinnus;

vere esinemine uriinis;

osavotmatus;

rappumine voi vérin;

sagenenud urineerimisvajadus;

lihasvalu, lihastomblused;

hingeldus vai valu rinnus;

kuumatunne;

maksa analiilisi tulemuste tdusud (ndhtavad vereanaliiiisis);
viha, rahutus v4i nutuvalmidus, liigne jutukus, liigne teadlikkus imbritsevast, unehiired.

Harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

desorienteeritus- v0i segasustunne;

ndgemisraskused voi kahelindgemine;

rinnanddrmete turse meestel;

liigne higistamine, naha punetus, nahapinnast korgem punetav loove.

Véga harv (vBib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st)

lihaskrambid;

viikesed punased laigud nahal;

maksafunktsiooni kdrvalekalded, sh maksapuudulikkus ja kooma;

analiiisitulemuste muutused — sh maksa ja vereanaliiiisid;

ebanormaalsed motted, tundetus voi emotsioonide puudumine, tegevuste pidev kordamine,
liigne keskendumine iihele asjale;

sormede ja varvaste tuimus, surin, muutunud varvus (valgest sinakani, seejdrel punaseks) koos
kiilmatundega (Raynaud fenomen).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

migreen;
laienenud pupillid;



- véga kdrge palavik;

- aeglane voi kiire siidame 166gisagedus voi siidame vahel6ogid;
- suur krambihoog (grand mal konvulsioonid);

- asjade uskumine, mis ei vasta toele;

- raske kdhuvalu, sageli koos iivelduse ja oksendamisega.

Toime kasvule

Kui metiiiilfenidaati on kasutatud rohkem kui aasta jooksul, voib see monedel lastel pohjustada kasvu

aeglustumist. See esineb vihem kui 1 lapsel 10-st.

- voib puududa kehakaalu voi kehapikkuse juurdekasv.

- teie arst jalgib hoolikalt teie vai teie lapse kehapikkust ja kehakaalu, aga ka seda, kui histi teie
voi teie laps s60b.

- kui teie voi teie laps ei kasva ootuspéraselt, voidakse ravi metiiiilfenidaadiga lithikeseks ajaks
katkestada.

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Concerta’t séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kdlblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele péaevale.

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult. Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Pakend sisaldab iihte voi kahte rénigeeli kotikest. Neid kotikesi kasutatakse tablettide kuivana
hoidmiseks ja neid ei tohi stiiia.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejadtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Concerta sisaldab

- Toimeaine on metiiiilfenidaatvesinikkloriid.

- Concerta sisaldab 18 mg metiitilfenidaatvesinikkloriidi.

- Concerta sisaldab 36 mg metiiiilfenidaatvesinikkloriidi.

- Concerta sisaldab 54 mg metiiiilfenidaatvesinikkloriidi.

Abiained on:

- butiitilhiidroksiitolueen (E321), tselluloosatsetaat, hiipromelloos (E464), kontsentreeritud
fosforhape, poloksameer 188, poliietiileenoksiidid 200K ja 7000K, povidoon K29-32,
naatriumkloriid, steariinhape, merevaikhape, must raudoksiid (E172), kollane raudoksiid
(E172) ja punane raudoksiid (E172, ainult 54 mg tabletis).

- Tableti poliimeerikate: hiipromelloos (E464), laktoosmonohiidraat, titaandioksiid (E171),
triatsetiin, kollane raudoksiid (E172, ainult 18 mg ja 54 mg tabletid), punane raudoksiid
(E172, ainult 54 mg tablett) ja steariinhape (ainult 18 mg tablett).

- Labipaistev kate: karnauba vaha, hiipromelloos (E464), makrogool 400.

- Trikitint: must raudoksiid (E172), hiipromelloos (E464), isopropiiiilalkohol,
propiileengliikool ja puhastatud vesi.

Kuidas Concerta vélja néaeb ja pakendi sisu



Concerta on saadaval nelja tugevusena: 18 mg, 27 mg, 36 mg ja 54 mg. Iga kapslikujuline tablett on
eraldi mérkega, et neid oleks lihtne eristada.

- 18 mg: kollane tablett, mille iihele kiiljele on musta tindiga triikitud ‘alza 18’.

- 27 mg: hall tablett, mille iihele kiiljele on musta tindiga triikitud ‘alza 27°.

- 36 mg: valge tablett, mille iihele kiiljele on musta tindiga triikitud ‘alza 36’.

- 54 mg: pruunikaspunane tablett, mille iihele kiiljele on musta tindiga triikkitud ‘alza 54°.

Ravim on saadaval tabletipurkides, mis sisaldavad 28 voi 30 toimeainet prolongeeritult vabastavat
tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Midgiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

UAB ,,Johnson & Johnson“
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Leedu

tel: +370 5 2786888

faks: +370 5 2786889

e-mail: lt@its.jnj.com

Tootja
Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

tel: +32 14 60 3397

faks: +32 14 60 5061

e-mail: sjanssen@janbe.jnj.com

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6érduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. Eesti filiaal

Lodtsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410

e-mail: ee@its.jnj.com

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria Concerta 18 mg, 36 mg & 54 mg Retardtabletten;

Belgia Concerta 18 mg, 36 mg & 54 mg tabletten met verlengde afgifte
Bulgaaria Concerta 18 mg TabneTka ¢ yABIKEHO 0CBOOOXKIaBaHe

Kiipros Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Alokio TOPATETAUEVIC UTOSEGUEVONG
TSehhi Vabariik  Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
Taani Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Depottabletter

Eesti Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg toimeainet pikaajaliselt vabastav tablett
Soome Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg depottabletit

Prantsusmaa Concerta LP 18 mg, 36 mg, 54 mg comprimés a libération prolongée
Saksamaa Concerta 18 mg, 36 mg, 54mg Retardtabletten

Kreeka Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Alokio TOPATETAUEVIC OTOOEGIEVONG
Island Concerta 18 mg, 36 mg & 54 mg fordatoflur

lirimaa Concerta XL 18 mg, 36 mg & 54 mg Prolonged-Release Tablets

Lati Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg ilgstosas darbibas tablete



Leedu
Luksemburg
Malta
Holland
Norra
Poola
Portugal
Rumeenia
Slovakkia
Sloveenia
Hispaania
Rootsi

Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg pailginto atpalaidavimo tableté
Concerta 18 mg, 36 mg & 54 mg comprimés a libération prolongée
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg pilloli b’rilaxx imtawwal

Concerta 18 mg, 36 mg & 54 mg tabletten met verlengde afgifte
Concerta 18 mg, 36 mg & 54 mg depottabletter

Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
Concerta 18 mg, 36 mg & 54 mg comprimidos de libertagdo prolongada
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg comprimat cu eliberare prelungita
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Tableta s predizenym uvoliovanim
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Tablete s podaljSanim sproscanjem
Concerta 18 mg, 36 mg & 54 mg comprimidos de liberacion prolongada
Concerta 18 mg, 36 mg & 54 mg depottabletter

Uhendkuningriik Concerta XL 18mg, 36mg & 54mg Prolonged-Release Tablets

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2012



