NAVODILO ZA UPORABO

MEDIKINET 5 mg tablete
MEDIKINET 10 mg tablete
MEDIKINET 20 mg tablete
metilfenidatijev klorid

Zdravilo se imenuje MEDIKINET in vsebuje zdravilno u¢inkovino metilfenidatijev klorid. V
tem navodilu jo bomo imenovali tudi metilfenidat.

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!
- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
- Zdravilo je bilo predpisano vam oziroma vasemu otroku in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni u¢inek, Ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo MEDIKINET in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vi ali vas$ otrok vzeli zdravilo MEDIKINET
Kako jemati zdravilo MEDIKINET

Mozni nezeleni udinki

Shranjevanje zdravila MEDIKINET

Dodatne informacije

ok whE

1. KAJJE ZDRAVILO MEDIKINET IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Za kaj ga uporabljamo

Zdravilo MEDIKINET uporabljamo za zdravljenje motnje pomanjkanja pozornosti s

hiperaktivnostjo (ADHD - Attention Deficit Hyperactivity Disorder).

. uporabljamo ga pri otrocih in mladostnikih, starih 6 do 18 let

. uporabljamo ga samo, kadar smo ze poskusili z metodami zdravljenja brez zdravil, kot je
svetovanje ali vedenjsko zdravljenje

Zdravilo MEDIKINET ni namenjeno zdravljenju ADHD pri otrocih, mlajsih od 6 let ali pri odraslih,

ker ni znano ali je zdravilo pri njih varno ali koristno.

Kako deluje
Zdravilo MEDIKINET izboljsa delovanje delov mozganov, ki so premalo aktivni. Zdravilo pomaga
izboljSati pozornost (obseg pozornosti), koncentracijo in zmanjsati impulzivno vedenje.

Zdravilo se uporablja kot del programa zdravljenja, ki ponavadi vkljucuje:

. psiholoska,

. izobrazevalna in

. socialna sredstva.

Zdravljenje z metilfenidatom lahko uvedejo samo zdravniki specialisti za zdravljenje otrok in
mladostnikov z vedenjskimi motnjami, zdravilo pa se mora uporabljati pod njihovim nadzorom.
Zdravila, ki bi ADHD pozdravila ni, z navedenimi programom pa lahko omilimo simptome.

O ADHD

Otroci in mladostniki z ADHD:

. ne morejo mirno sedeti in
. se tezko zberejo.



Da tega ne zmorejo, ni njihova krivda.

Stevilni otroci in mladostiki se trudijo, da bi jim to uspelo, vendar,lahko povzrocajo tezave v
vsakdanjem zivljenju, ¢e imajo ADHD. Otroci in mladi ljudje z ADHD lahko imajo tezave pri
ucenju in delanju domacih nalog. Doma, v Soli in drugje se ne morejo primerno obnasati.
ADHD ne vpliva na inteligenco otroka ali mladostnika.

2. KAJMORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VI ALI VAS OTROK VZELI ZDRAVILO
MEDIKINET

Ne jemljite zdravila MEDIKINET, ¢e:
za vas ali vasega otroka velja, da

« jealergi¢nen (preobcutljiv) na metilfenidat ali katerokoli sestavino zdravila MEDIKINET
(navedene so v poglavju 6),

« imatezave s §citnico,

e ima povecan tlak v o¢esu (glavkom),

e ima tumor nadledviéne Zleze (feokromocitom),

= ima motnje prehranjevanja, npr. ni lacen ali ne Zeli jesti - "nervozna anoreksija"

. ima zelo zvisan krvni tlak, ali zozanje krvnih Zzil, ki se lahko kaze kot bole¢ina v rokah ali
nogah,

« je kadarkoli imel tezave s srcem, kot je sréni infarkt, neenakomerno bitje srca, bole¢ina in
nelagodje v prsih, sréno popuscanje, bolezen srca ali imate prirojeno sréno napako,

= ste imeli bolezen krvnih zil v mozganih, kot je mozganska kap, izbocenje in stanj$anje
Zilne stene (anevrizma), zozanje ali zamasitev zil ali vnetje krvnih zil (vaskulitis).

«  jemljete ali ste v zadnjih 14 dnevih jemali antidepresiv iz skupine zaviralcev
monoaminooksidaze — glejte poglavje Jemanje drugih zdravil,

e ima dusevne motnje kot so:

—  psihopatska ali “borderline” osebnostna motnja

— nenormalne misli ali videnja ali shizofrenija

—  znake hudih razpoloZenjskih motenj kot so:
o samomorilne misli
o huda depresija, zalost, obéutek ni¢vrednosti in obupa
o manija — obéutek nenavadne razburljivosti, pretirana aktivnost in obéutek, da ste brez

zavor.

Ne jemljite metilfenidata, ¢e karkoli od navedenega velja za vas ali vasega otroka. Ce niste
prepricani se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vi ali vas otrok vzame metifenidat.
Metilfenidat lahko poslabsa nastete bolezni.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila MEDIKINET, ¢e imate vi ali va$ otrok:

* tezave z ledvicami ali jetri

« tezave s poziranjem ali ne more pogoltniti cele tablete

e zoZzenje Crevesja ali poziralnika

« je imel napade krcev (epilepticne napade, krce, epilepsijo) ali nenormalen elektoencefalogram
(EEG)

= je zlorabljal ali bil odvisen od alkohola, zdravil ali mamil

» jedekle in ze ima menstruacije (glejte poglavje Nosecnost in dojenje)

= ponavljajoce se trzanje kateregakoli dela telesa ali ponavljajoce se izgovarjanje besed in
zvokov, kar je tezko nadzorovati

» visok krvni tlak

«  bolezni srca, ki niso navedene v poglavju Ne jemljite zdravila MEDIKINET

« dusevne motnje, ki niso navedene v poglavju Ne jemljite zdravila MEDIKINET. Te dusevne




motnje vkljuéujejo:

— nihanja v razpoloZenju (0d mani¢nega do depresivnega razpolozenja — bolezen, ki se
imenuje bipolarna motnja)

— pojav ali poslabsanje agresivnega ali sovraznega vedenja

— videnje, slisanje ali ¢utenje stvari, Ki jih ni (halucinacije)

— verjetje v stvari, ki niso resni¢ne (blodnje)

— neobicajno sumnic¢avost (paranoja)

— vznemirjenost, nepotrpezljivost ali napetost

— depresivnost ali ob¢utek krivde

Pred zacetkom zdravljenja povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e imate oziroma ima vas otrok
katerokoli od navedenih motenj ali simptomov. Metilfenidat lahko poslabsa te bolezni. Vas zdravnik
bo Zelel spremljati, kako zdravilo vpliva na vas oziroma na vasega otroka.

Preden boste vi 0z. va$ otrok zaéeli jemati metilfenidat, bo zdravnik opravil nekatere
preiskave.

S temi preiskavami bo zdravnik ugotovil ali je metilfenidat primerno zdravilo za vas oz. vasega

otroka. Zdravnik se bo z vami pogovoril:

e odrugih zdravilih, ki jih jemljete vi ali vas otrok

< ali je bila v vasi druzini kak$na nenadna nepojasnjena smrt

= 0 ostalih zdravstvenih stanjih (kot so bolezni srca), ki jih imate vi ali kdo drug v vasi
druzini

« o vaSem pocutju 0z. pocutju vasega otroka, ali ste vzneseni ali potrti, imate nenavadne misli in
ali ste se tako pocutili kdaj v preteklosti

< alije kdo v druzini imel tike (ponavljajoce se trzanje kateregakoli dela telesa ali
izgovarjanje besed in zvokov, kar je tezko nadzorovati)

»  kakr$nihkoli dusevnih ali vedenjskih motnjah, ki ste jih vi, vas otrok ali kateri drug ¢lan
druzine imeli v preteklosti.

Zdravnika bo Se posebej zanimalo ali pri vas ali vasem otroku obstaja tveganje pojava nihanja
razpoloZenja (od mani¢nega do depresivnega razpolozenja - bipolarna motnja). Preveril bo vase
oziroma otrokovo dusevno zdravje v preteklosti, vklju¢no s pojavnostjo samomora, bipolarne
motnje ali depresije v vasi druzini.

Pomembno je da zdravniku poveste vse podatke, ki jih veste. Na podlagi teh podatkov se bo zdravnik
odlocil ali je metilfenidat pravo zdravilo za vas ali za vaSega otroka. Zdravnik se lahko odlo¢i, da so
potrebni dodatni testi, preden bo vam ali vasemu otroku predpisal to zdravilo.

Jemanje drugih zdravil

Ne jemljite metilfenidata, ¢e vi oziroma vas otrok:

e jemlje ali je v zadnjih 14 dneh jemal zdravila proti depresiji, imenovana zaviralci
monoaminooksidaze (zaviralci MAQ). Jemanje zaviralcev MAO skupaj z metilfenidatom lahko
povzroc¢i nenadno zvisanje krvnega tlaka.

Ce jemljete oziroma vas otrok jemlje tudi druga zdravila, lahko metilfenidat vpliva na njihovo

ucinkovitost ali povzroc¢i nezelene ucinke. Preden zac¢nete oziroma zacne vas otrok jemati

metilfenidat, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, ¢e jemljete/jemlje:

« druga zdravila proti depresiji

e zdravila proti hudim dusevnim boleznim

-  zdravila za zdravljenje epilepsije

e zdravila za znizevanje ali zviSevanje krvnega tlaka

» nekatera zdravila proti kaslju in prehladu lahko vsebujejo u¢inkovine, ki vplivajo na krvni tlak.
Pomembno je, da se ob nakupu teh zdravil posvetujete s farmacevtom.



e zdravila, ki "red¢ijo" kri in preprecujejo nastajanje krvnih strdkov.

Ce niste prepri¢ani ali katero izmed zdravil, ki jih jemljete oziroma jih jemlje vas otrok, spada na
zgornji seznam, se pred uporabo metilfenidata posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, e vi ali vas otrok jemljete ali ste pred kratkim jemali
katerokoli zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta.

Ce boste imeli operacijo

Povejte zdravniku, ¢e imate vi ali va$ otrok naértovano operacijo. Metilfenidata se ne sme vzeti na
dan posega, ¢e bo med operacijo uporabljena dolo¢ena vrsta anestetika. Doloceni anestetiki namred
lahko med operacijo povzrocijo nenadno zvisanje krvnega tlaka.

Testiranje na droge
To zdravilo lahko da pozitiven rezultat pri testiranju na droge. To velja tudi za testiranja v Sportu.

Jemanje zdravila Medikinet skupaj s hrano
Jemanje zdravila Medikinet skupaj s hrano lahko pomaga zaustaviti bole¢ine v Zelodcu, ob¢utek slabosti ali
bruhanje.

Jemanje zdravila Medikinet skupaj z alkoholom
Ne pijte alkohola med jemanjem tega zdravila. Alkohol lahko poslabsa nezelene ucinke zdravila.
Bodite pozorni, alkohol je lahko tudi v nekaterih vrstah hrane in zdravilih.

Nosecnost in dojenje

Vpliv metilfenidata na nerojenega otroka ni znan. Pred uporabo zdravila MEDIKINET se

posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e ste vi ali vasa h¢i:

= spolno aktivni. Zdravnik se bo z vami pogovoril o kontracepciji.

< noseci ali mislite, da ste nose¢i. Zdravnik se bo odlogil ali lahko uporabljate metilfenidat.

< dojite ali nameravate dojiti. Mozno je, da se metilfenidat izlo¢a v materino mleko. Zdravnik
se bo odlo¢il ali lahko vi oziroma vasa h¢i med uporabo metilfenidata doji.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri uporabi metilfenidata boste vi ali va$ otrok morda omoti¢ni, lahko se pojavijo motnje vida ali
zamegljen vid. Ce se ti u¢inki pojavijo, je upravljanje vozil in strojev, voznja s kolesom, jahanje ali
plezanje po drevesih, lahko nevarno.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila MEDIKINET
Zdravilo vsebuje laktozo (vrsta sladkorja). Ce vam je zdravnik povedal, da imate oziroma ima vas
otrok intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO MEDIKINET
Koliko zdravila vzeti

Pri jemanju zdravila MEDIKINET morate vi oziroma vas otrok natanéno upostevati zdravnikova

navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e  Zdravnik bo pricel zdravljenje z nizkim odmerkom 5 mg metilfenidata enkrat ali dvkrat na dan
pri zajtrku in kosilu in po potrebi postopoma zviseval odmerek.

*  Najvecji dnevni odmerek je 60 mg.

e  ZaprepreCevanje motenj uspavanja zadnjega odmerka v splosnem ne smemo dati v roku 4 ur
pred spanjem.



Kako jemati zdravilo

Zdravilo je namenjeno za peroralno uporabo.

Tablete zdravila MEDIKINET je treba pogoltniti s kozarcem vode. Po potrebi lahko tablete
razpolovite. Tablete vzemite med obrokom ali po obroku.

(:je se vi ali vas otrok po 1 mesecu zdravljenja ne pocutite bolje
Ce se vi ali vas$ otrok ne pocutite bolje, to povejte zdravniku. Morda se bo odlo¢il, da je potrebno
druga¢no zdravljenje.

Nepravilna uporaba zdravila MEDIKINET

Nepravilna uporaba zdravila MEDIKINET lahko povzro¢i nenormalno vedenje. To lahko vkljucuje
tudi odvisnost od zdravila. Zdravniku povejte, ¢e ste vi ali vas otrok kadarkoli zlorabljali ali bili
odvisni od alkohola, zdravila ali mamil.

To zdravilo je namenjeno samo vam oziroma vasemu otroku. Zdravila ne smeta dati nikomur
drugemu, ¢eprav imajo podobne znake bolezni.

Ce ste zauzili oziroma je va$ otrok zauzil ve&ji odmerek zdravila MEDIKINET, kot bi
smeli/smel

Ce ste zauzili oziroma je vas otrok zauzil preveé zdravila, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
pokli¢ete resilca. Povejte, koliko zdravila ste zauzili 0ziroma je otrok zauZil.

Znaki zauzitja prevelikega odmerka so lahko: slabost, vznemirjenost, tresavica, pogostejsi
nenadzorovani gibi, trzanje misic, napadi kréev(lahko jim sledi koma), pretiran ob¢utek srece,
zmedenost, videnje, Cutenje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije), potenje, zardevanje, glavobol,
visoka vrocina, motnje bitja srca (pocasno, hitro ali neenakomerno), visok krvni tlak, razsirjene
zenice, suh nos in usta.

Ce ste pozabili oziroma je va$ otrok pozabil vzeti zdravilo MEDIKINET
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste vi ali va$ otrok pozabili vzeti prejs$nji odmerek. Ce vas otrok
pozabi vzeti zdravilo, pocakajte in mu dajte naslednji odmerek ob obic¢ajnem ¢asu.

Ce ste prenehali ali je vas otrok prenehal jemati zdravilo MEDIKINET

Ce vi ali vas otrok nenadoma prenehate jemati to zdravilo, se simptomi ADHD lahko ponovno
pojavijo ali pa se pojavijo nezeleni u¢inki, kot je depresija. Zdravnik bo zdravilo ukinil tako, da bo
postopoma zmanjsal dnevni odmerek. Preden prenehate jemati zdravilo MEDIKINET, se posvetujte
z zdravnikom.

Preiskave, ki jih bo med zdravljenjem opravil zdravnik

Zdravnik bo opravil dolo¢ene preiskave

«  Preden boste vi oziroma bo vas otrok pricel jemati zdravilo, da se preprica, da je zdravilo
MEDIKINET za vas 0z. zanj varno in koristno.

»  Po zacetku zdravljenja — te teste bo opravil najmanj vsakih 6 mesecev ali pogosteje in ob vsaki
spremembi odmerka.

«  Ti testi bodo vkljucevali:

- preverjanje apetita,

- merjenje telesne visine in mase,

- merjenje krvnega tlaka in sréne frekvence,

- preverjanje pojava razpolozenjskih in dusevnih motenj ali kakrsnihkoli nenavadnih Custev ali

poslabsanja le-teh med uporabo zdravila MEDIKINET.

Dolgotrajno zdravljenje 5
Zdravljenje z zdravilom MEDIKINET ni dozZivljenjsko. Ce jemljete vi oziroma vas otrok jemlje
zdravilo MEDIKINET vec kot eno leto, bo vas zdravnik med Solskimi pocitnicami za kratek ¢as



prekinil zdravljenje. Tako bo ocenil ali je zdravljenje $e potrebno.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4., MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi metilfenidat nezelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh ljudeh.
Kljub nezelenim uc¢inkom, Ki se pojavijo pri nekaterih ljudeh, metilfenidat ve¢ini ljudi pomaga.
Zdravnik se bo z vami pogovoril 0 nezelenih uéinkih.

Nekateri neZeleni u¢inki so lahko resni. Ce imate vi ali ima vas otrok kateregakoli izmed spodaj
nas$tetih neZelenih u¢inkov, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov)
< neenakomerno bitje srca (palpitacije)
«  spremembe razpolozenja ali nihanje razpolozenja ali osebnostne spremembe

Ob¢asni nezeleni uéinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov)

e razmisljanje o samomoru ali Zelja, da bi storili samomor,

= videnje, cutenje ali sliSanje stvari, ki niso resni¢ne. To so znaki psihoze.

< nekontroliran govor ali gibi (Tourettov sindrom),

- znaki alergije, kot so izpuscaj, srbenje ali koprivnica, otekanje obraza, ustnic, jezika ali drugih
delov telesa, zadihanost, sopenje ali tezko dihanje.

Redki nezeleni u¢inki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov)
< nenavadna razburjenost, prekomerna aktivnost in pomanjkanje zavor (manija)

Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov)

e sréni infarkt

» napadi kréev (napadi, kréi, epilepsija)

* lupljenje koze ali vijoli¢no-rdece lise

»  nekontrolirano kréenje misic, ki prizadene oko, glavo, vrat, telo in ziv€evje in je posledica
zaCasnega pomanjkanja prekrvavitve mozganov,

*  paraliza ali tezave z gibanjem, vidom in govorjenjem (lahko so znak bolezni moZzganskih Zil)

»  zmanjSanje Stevila krvnih celic (rdecih in belih krvnih celic ter krvnih ploscic), zaradi ¢esar
lahko hitreje pride do okuzbe, krvavitev oziroma nastanka modric,

* nenadno poviSanje telesne temperature, zelo visok krvni tlak in hudi krci (nevrolepticni
maligni sindrom). Ni znano ali ta nezeleni u¢inek povzro¢a metilfenidat ali druga zdravila, ki
se jih lahko uporablja so¢asno.

Drugi nezeleni ucinki (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)
e ponavljanje neZelenih misli,
= nepojasnjena omedlevica, bole¢ine v prsih, zadihanost (to so lahko znaki bolezni srca).

Ce se pri vas ali pri vaSem otroku pojavi katerikoli zgoraj navedeni neZeleni u¢inek, takoj
obiscite zdravnika.

Drugi neZeleni u¢inki vklju¢ujejo naslednje; ¢e postanejo resni, obvestite zdravnika ali
farmacevta:

Zelo pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
- glavabol,
e obcutek Zivénosti,



*  nespecnost.

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov)
e boleéine v sklepih,

e suha usta,

e poviSana telesna temperatura (vrocina),

= nenavadno izpadanje ali redcenje las,

< nenavadna zaspanost ali omoti¢nost,

* izguba ali zmanjSanje apetita,

= srbenje, izpuscaj ali izbocen, rdeé, srbe¢ izpuséaj (koprivnica),

« kaselj, bolece grlo, ali drazenje nosu in grla,

< zviSan krvni tlak, hitro bitje srca (tahikardija),

< omotica, nekontrolirani gibi, nenavadna aktivnost,

= agresivnost, napetost, tesnoba, depresija, razdrazljivost in nenormalno vedenje.
e  bolecine v trebuhu, driska, slabost, nelagodje v trebuhu in bruhanje.

Ob¢asni nezeleni uéinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov)
- zaprtje,

< nelagodje v prsih,

«  Kkrivurinu,

- tresenje ali drgetanje,

< dvojni vid ali zamegljen vid,

e bolecine v misicah ali trzanje misic,

e  zadihanost ali bole¢ina Vv prsih,

<  zviSane vrednosti jetrnih testov (krvni testi

e jeza, nemir, jokavost, pretirano zavedanje okolice, tezave s spanjem.

Redki nezeleni u¢inki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov)
e spremembe spolne sle,

e  obcutek dezorientiranosti,

e razSirjene zenice, tezave z vidom,

- otekanje dojk pri moskih,

«  prekomerno potenje, pordelost koze, rde¢, izbocen izpuscaj.

Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov )

e sréni infarkt,

= nenadna smrt,

e miSi¢ni kr¢i,

< majhni rde¢i madezi na kozi,

« vnetje ali zamasitev mozganskih arterij,

< nenormalno delovanje jeter, vkljuéno z jetrno odpoved;jo in komo,

« spremembe izvidov, vkljucno z jetrnimi in krvnimi testi,

»  poskus samomora, nenormalne misli, pomanjkanje obcutij ali ¢ustvovanja, ponavljanje
dejanj, obsedenost z dolo¢eno stvarjo,

e otrplost, mravljinéenje in sprememba barve (iz bele v modro in nato rde¢o) prstov na rokah in
nogah, kadar je mraz (Raynaudov fenomen).

Drugi nezeleni ud¢inki (neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce
oceniti)

e migrena

»  zelo visoka telesna temperatura

= pocasno, hitro ali neredno bitje srca



« grand mal epilepti¢ni napad

= otrok verjame stvari, ki niso resni¢ne, zmedenost

* hude bolecine v zelodcu, pogosto s slabostjo in bruhanjem

= bolezni mozganskih zil (kap, arteritis ali zamasitev mozganskih zil)

U¢inki na rast

Kadar se uporablja vec¢ kot eno leto, lahko metilfenidat pri nekaterih otrocih povzro¢i zmanjSanje

rasti. To se zgodi pri manj kot 1 od 10 otrok.

« Lahko pride do zmanjsanja pridobivanja telesne mase ali visine.

e Zdravnik bo skrbno spremljal vaso 0z telesno maso vasega otroka, kot tudi ali dovolj jeste/je.

» (e vi oziroma vas otrok ne raste v skladu s pri¢akovanji, bo morda za nekaj ¢asa treba prekiniti
zdravljenje z metilfenidatom.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni

omenjen v tem navodilu, obvestite zdravnika ali farmacevta.

5.  SHRANJEVANJE ZDRAVILA MEDIKINET

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila MEDIKINET ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na

pretisnem omotu in na Skatli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veg, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo MEDIKINET

Zdravilna u¢inkovina je metilfenidatijev klorid.

MEDIKINET 5 mg tablete:
Ena tableta vsebuje 5 mg metilfenidatijevega klorida, kar ustreza 4,35 mg metilfenidata.

Medikinet 10 mg tablete
Enatableta vsebuje 10 mg metilfenidatijevega klorida, kar ustreza 8,65 mg metilfenidata.

Medikinet 20 mg tablete
Ena tableta vsebuje 20 mg metilfenidatijevega klorida, kar ustreza 17,30 mg metilfenidata.

Pomozne snovi so: mikrokristalna celuloza, predgelirani koruzni $krob, kalcijev hidrogenfosfat
dihidrat, laktoza monohidrat, magnezijev stearat.

Izgled zdravila MEDIKINET 5 mg, 10 mg ali 20 mg in vsebina pakiranja



Medikinet 5 mg tablete

Tableta (bela, okrogla), z vtisnjeno ¢rko »S«. Tableta se lahko deli na enaki polovici.
Velikost pakiranja: 28 ali 30 tablet.

Skatle s tabletami v pretisnih omotih iz PVC/PE/PVdC/aluminijske folije.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.

MEDIKINET 10 mg tablete

Tableta (bela, okrogla), z vtisnjeno ¢rko »M«. Tableta se lahko deli na enaki polovici.
Velikost pakiranja: 28 ali 30 tablet.

Skatle s tabletami v pretisnih omotih iz PVC/PVdC/aluminijske folije.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.

MEDIKINET 20 mg tablete

Tableta (bela, okrogla), z vtisnjeno ¢rko »L«. Tableta se lahko deli na enaki polovici.
Velikost pakiranja: 28 ali 30 tablet.

Skatle s tabletami v pretisnih omotih iz PVC/PE/PVdC/aluminijske folije.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdaje zdravila
Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podro¢ja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Nemcija

Navodilo je bilo odobreno:
12.8.2011



