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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Metilfenidato Ciclum 18 mg Comprimido de libertagao prolongada

Metilfenidato Ciclum 27 mg Comprimido de libertagao prolongada

Metilfenidato Ciclum 36 mg Comprimido de libertagao prolongada

Metilfenidato Ciclum 54 mg Comprimido de libertagao prolongada
Cloridrato de metilfenidato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Metilfenidato Ciclum e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Metilfenidato Ciclum
3. Como tomar Metilfenidato Ciclum

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Metilfenidato Ciclum

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Metilfenidato Ciclum e para que € utilizado

Para que € utilizado
O Metilfenidato Ciclum € utilizado no tratamento da “Perturbacdo de Hiperatividade com
Défice de Atencao” (PHDA).

« E utilizado em criancas e adolescentes entre os 6 e os 18 anos de idade.

« E utilizado apenas apés tentativas de tratamentos sem recurso a medicamentos.

Exemplos desses tratamentos sdo o acompanhamento psicolégico ou a terapia do
comportamento.
O Metilfenidato Ciclum ndo € utilizado no tratamento da PHDA em criancas com menos
de 6 anos de idade ou no inicio do tratamento em adultos. Se o tratamento comecar em
idade mais jovem, pode ser apropriado continuar a tomar o Metilfenidato Ciclum durante
a idade adulta. O seu médico ou o do seu filho aconselhi-lo-4 sobre esta situagao.

Como atua

O Metilfenidato Ciclum aumenta a atividade de certas partes do cérebro que estdo
hipoativas. Este medicamento pode ajudar a aumentar a aten¢do (tempo de atencdo), a
concentragdo e a reduzir o comportamento impulsivo. Este medicamento € utilizado
como parte de um programa de tratamento, que habitualmente inclui:
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* Terapéutica psicoldgica

* Educacional e

* Social.
E prescrito apenas por médicos especialistas em alteracdes do comportamento em
criangas e adolescentes. Apesar de ndo haver cura para a PHDA, esta pode ser controlada
através de programas de tratamento.

Acerca da PHDA
Criancgas e adolescentes com PHDA tém:

* Dificuldade em permanecer sentadas e

* Dificuldade de concentragdo.
Nao lhes pode ser atribuida culpa pelo facto de ndo conseguirem desempenhar estas
acoes.
Muitas criancas e adolescentes esforcam-se para efetuar tais agdes. Contudo, devido a
PHDA, elas podem causar problemas no dia-a-dia. Criancas e adolescentes com PHDA
podem ter dificuldades em aprender e em fazer os seus trabalhos de casa. Tém
dificuldade em comportar-se bem em casa, na escola ou noutros locais. A PHDA nio
afeta a inteligéncia das criancas ou adolescentes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Metilfenidato Ciclum

Nao tome Metilfenidato Ciclum nem o dé a tomar ao seu filho se:
e Tem alergia ao metilfenidato ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).
* Tem problemas de tirdide.
* Tem pressdao aumentada no olho (glaucoma).
* Tem um tumor na glandula adrenal (feocromocitoma).
* Tem um problema alimentar, ndo sentindo fome ou vontade de comer — por exemplo,
“anorexia nervosa’.
* Tem tensdo arterial muito alta ou constricio dos vasos sanguineos, que podem causar
dores nos bragos e pernas.
* Alguma vez teve problemas de coracdo — tal como ataque cardiaco, batimentos
cardiacos irregulares, dor e desconforto no peito, insuficiéncia cardiaca, doenga cardiaca
ou se nasceu com problemas de coragdo.
* Alguma vez teve um problema nos vasos sanguineos do cérebro — tal como derrame (ou
acidente vascular cerebral, AVC), inchaco e enfraquecimento de parte de um vaso
sanguineo (aneurisma), constricio ou bloqueio de vasos sanguineos ou inflamagdo dos
vasos sanguineos (vasculite).
* Estd atualmente a tomar ou tomou, nos dltimos 14 dias, um antidepressivo (conhecido
como inibidor de monoaminoxidase) — veja “Outros medicamentos e o Metilfenidato
Ciclum”.
* Tem problemas de satide mental tais como:

- Um problema de personalidade “psicopatica” ou “borderline”

- Pensamentos ou visdes estranhas ou uma doenca chamada “esquizofrenia”



APROVADO EM
26-05-2022
INFARMED

- Sinais de problema grave de humor tais como:

= Pensamentos suicidas.

= Depressdo grave, em que se sente muito triste, inttil e desanimado.

= Mania, em que se sente extraordinariamente animado, hiperativo e desinibido.
Nao tome metilfenidato se qualquer uma das situacdes acima descritas se aplicam a si. Se
ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar metilfenidato
ou de o dar a tomar ao seu filho. Isto é recomendado porque o metilfenidato pode fazer
com que estes problemas piorem.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Metilfenidato Ciclum se se
verificam consigo, ou com o seu filho, as seguintes situacoes:
* Tem problemas de figado ou rins.
* Tem problemas em engolir ou engolir comprimidos inteiros.
* Tem um estreitamento ou obstrucdo do intestino ou do es6fago.
* J4 teve ataques (convulsdes, epilepsia) ou alteracdes nos eletroencefalogramas
(EEG).
* Alguma vez abusou ou esteve dependente de dlcool, medicamentos sujeitos a receita
médica ou drogas.
« E uma mulher ou rapariga e comecou a ter o periodo menstrual (veja a seccio
“Gravidez, amamentacdo e fertilidade” abaixo).
* Tem espasmos de dificil controlo e repetidos de qualquer parte do corpo ou repete
sons e palavras.
* Tem tensdo arterial muito elevada.
* Tem um problema cardiaco que ndo estd listado acima, na sec¢do “Nao tomar”.
* Tem um problema de saide mental que ndo estd listado acima, na seccdo “Nao
tomar”.

Outros problemas de saide mental incluem:

- Alteragdes de humor (passar do estado maniaco ao estado depressivo — denominada

“doenca bipolar”).

- sentir-se agressivo ou hostil

- Ver, ouvir ou sentir coisas que nao existem (alucinacgoes).

- Acreditar em coisas que ndo sdo verdade (delirios).

- Sentir suspeitas invulgares (paranoia) - sentir-se agitado, ansioso ou tenso — sentir-se

deprimido ou culpado.
Antes de comecar o tratamento, informe o seu médico ou farmacéutico se qualquer uma
das situagdes acima descritas se aplica a si. Isto é recomendado porque o metilfenidato
pode fazer com que estes problemas piorem. O seu médico ird querer monitorizar a forma
como o medicamento o afeta.
Durante o tratamento, rapazes e adolescentes podem experienciar inesperadamente
erecdes prolongadas. Estas podem ser dolorosas e ocorrer a qualquer momento. E
importante consultar imediatamente o médico se a erecdo se prolongar por mais de 2
horas, principalmente se for dolorosa.
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Avaliagdes que o seu médico fard antes de comecar a tomar o Metilfenidato Ciclum ou de
o dar a tomar ao seu filho
Servem estas avalia¢des para decidir se o metilfenidato € o medicamento correto para si
ou para o seu filho. O seu médico ird falar consigo sobre:
* Qualquer outro medicamento que esteja a tomar, ou que o seu filho esteja a tomar.
* Se existem antecedentes familiares de morte stbita inexplicdvel.
* Qualquer outro problema médico (tais como problemas de coragcdo) que possa ter, ou
que
alguém da sua familia possa ter.
* Como se estd a sentir, ou como o seu filho se estd a sentir, por exemplo, se se estd a
sentir bem ou mal, se tem pensamentos estranhos ou se os teve no passado.
* Se existem antecedentes familiares de ‘“tiques” (espasmos de dificil controlo e
repetidos de qualquer parte do corpo ou repeti¢do de sons e palavras).
* Qualquer problema de satide mental ou problemas de comportamento que tenha tido
ou que o seu filho ou outro elemento da familia tenham tido. O seu médico ird avaliar
se estd, ou se o seu filho estd, em risco de ter alteragdes de humor (passar do estado
maniaco ao estado depressivo — a denominada “doenca bipolar”). O seu médico ird
avaliar a sua historia de saude mental, ou a do seu filho, e verificar se existem
antecedentes familiares de suicidio, doenga bipolar ou depressao.
E importante que forneca o maximo de informacdes possivel. Estas informagdes irdo
ajudar o seu médico a decidir se o metilfenidato é o medicamento correto para si ou para
o seu filho. O seu médico pode decidir que sdo necessdrios outros exames médicos antes
de comecar, ou de o seu filho comecar, a tomar este medicamento.

Outros medicamentos e o Metilfenidato Ciclum
Informe o seu médico se estiver, ou se o seu filho estiver, a tomar outros medicamentos,
se os tiver tomado recentemente ou se puder vir a toma-los.
Nao tome metilfenidato, nem o dé a tomar ao seu filho, se:
* Estiver a tomar um medicamento utilizado para a depressdao chamado “inibidor da
monoaminoxidase” (IMAQO), ou se tomou um IMAO nos ultimos 14 dias. Tomar um
IMAO com metilfenidato pode causar um aumento subito da tensdo arterial.
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver, ou se o seu filho estiver, a tomar algum
dos seguintes medicamentos para a depressao ou ansiedade:
* Antidepressivo triciclico.
* Inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina (ISRS).
* Inibidor seletivo da recaptacao de serotonina e noradrenalina (ISRSN).
Tomar metilfenidato com estes tipos de medicamentos pode causar um aumento
potencialmente fatal de serotonina no cérebro (sindrome da serotonina), o que pode
despoletar sensacdes de confusdo ou de inquietude, transpirag@o, tremores, contragdes
musculares ou batimentos cardiacos acelerados. Se esta, ou se o seu filho esta, a
desenvolver estes efeitos indesejaveis, consulte imediatamente um médico.

Se estd, ou se o seu filho estd, a tomar outros medicamentos, o metilfenidato pode afetar a
forma como eles atuam ou pode causar efeitos indesejiveis. Se estd, ou se o seu filho
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estd, a tomar algum dos seguintes medicamentos, verifique com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar metilfenidato:
* Medicamentos para problemas graves de saide mental.
* Medicamentos para a doenga de Parkinson (tal como levodopa).
* Medicamentos para a epilepsia.
* Medicamentos utilizados para reduzir ou aumentar a tensao arterial.
* Alguns medicamentos para a tosse e constipacdes que contém substancias que
podem afetar a tenséo arterial. E importante verificar com o seu farmacéutico quando
compra algum destes medicamentos.
* Medicamentos que tornam o sangue mais fino de modo a prevenir codgulos
sanguineos.
Se tem alguma ddvida se o medicamento que estd a tomar, ou que o seu filho estd a
tomar, esta incluido na lista acima, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
metilfenidato.
Informe o seu médico se esta, ou se o seu filho esta, a tomar, ou tomou recentemente,
qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Em caso de operag@o

Informe o seu médico se tiver ou se o seu filho tiver de ser operado. O metilfenidato nao
deve ser tomado no dia da cirurgia se for utilizado um determinado tipo de anestésico.
Recomenda-se isto porque é possivel ocorrer um aumento subito da tensdo arterial
durante a operacao.

Metilfenidato Ciclum com dlcool

Nao beba bebidas alcodlicas durante o tratamento com este medicamento. O dlcool pode
agravar os efeitos indesejiveis deste medicamento. Tenha em atencdo que alguns
alimentos e medicamentos contém dlcool.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa que pode estar ou planeia ficar gravida,
consulte o seu médico ou farmacéutico para obter aconselhamento antes de tomar este
medicamento.
Os dados disponiveis ndao sugerem risco acrescido de malformagdes congénitas
generalizadas, no entanto ndo € possivel eliminar a possibilidade de um pequeno
acréscimo do risco de malformacdes cardiacas se for utilizado nos primeiros trés meses
de gravidez. O seu médico poderd dar-lhe mais informacgao sobre este risco.
Informe o seu médico ou farmacéutico antes de tomar metilfenidato, se ou se a sua filha:
* Tem relacdes sexuais. O seu médico ird abordar o tema da contrace¢do consigo.
* Estd gravida ou pensa que pode estar gravida. O seu médico ird decidir se deve tomar
metilfenidato.
* Estd a amamentar ou planeia amamentar. O metilfenidato passa para o leite materno.
Por conseguinte, o seu médico ird decidir se deve amamentar durante o tratamento
com metilfenidato.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Pode sentir tonturas, dificuldades de focagem da visdo ou visdo turva ao tomar
metilfenidato. Se isto acontecer, pode ser perigoso conduzir, manusear maquinas, andar
de bicicleta ou a cavalo, ou trepar a arvores.

Metilfenidato Ciclum contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de s6dio por comprimido, ou seja, é
essencialmente “sem s6dio”.

3. Como tomar Metilfenidato Ciclum

Posologia
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Consulte o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

* O seu médico iniciard normalmente o tratamento com uma dose baixa e aumentara

gradualmente a dose, conforme necessario.

* A dose maxima didria € 54 mg.

* Tome Metilfenidato Ciclum uma vez por dia, de manha, com um copo de dgua.
O comprimido deve ser engolido inteiro e ndo deve ser mastigado, dividido ou esmagado,
pois isso poderd afetar a acdo do medicamento no corpo. O comprimido pode ser tomado
com ou sem alimentos.
O comprimido nao se dissolve completamente apds todo o medicamento ter sido
libertado e, por vezes, o invélucro do comprimido pode aparecer nas fezes. Esta situacio
€ normal.

Se ndo se sentir, ou se o seu filho ndo se sentir melhor apds 1 més de tratamento
Se ndo se sentir, ou se o seu filho ndo se sentir melhor, informe o seu médico. O seu
médico pode decidir que é necessdrio um tratamento diferente.

Se ndo utilizar o Metilfenidato Ciclum corretamente

Se o Metilfenidato Ciclum nao for utilizado adequadamente, pode causar comportamento
anormal. Pode igualmente significar que comecard, ou o seu filho comecard, a depender
do medicamento. Informe o seu médico se alguma vez abusou ou esteve dependente de
alcool, medicamentos sujeitos a receita médica ou drogas ou se esse é 0o caso com o seu
filho.

Este medicamento é apenas para sua utilizacdo ou utilizacdo do seu filho. Nao deve ser
transmitido a outros, mesmo que apresentem sintomas semelhantes.

Se tomar, ou se o seu filho tomar mais Metilfenidato Ciclum do que deveria

Caso tenha ingerido, ou se o seu filho tiver ingerido, demasiados comprimidos, fale com
um médico ou chame imediatamente uma ambuldncia. Informe-os da quantidade de
medicamento que foi ingerida.
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Os sinais de sobredosagem podem incluir: enjoo, agitacdo, tremores, aumento de
movimentos descontrolados, contragdes espasmoddicas musculares, convulsdes (que
podem ser seguidas de coma), sensacdo de extrema felicidade, confusdo, ver, sentir ou
ouvir coisas que nao sdo reais (alucinacdes), transpiracdo, rubor, dores de cabeca, febre
elevada, batimentos cardiacos alterados (lentos, acelerados ou arritmicos), tensdo arterial
elevada, pupilas dilatadas e boca e nariz secos.

Se se esquecer de tomar, ou de dar a tomar ao seu filho o Metilfenidato Ciclum

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Se se
esquecer de tomar uma dose ou de a dar a tomar ao seu filho, espere até a hora da
proxima dose.

Se parar, ou se o seu filho parar de tomar o Metilfenidato Ciclum

Se, subitamente, deixar de tomar este medicamento ou se isto ocorrer com o seu filho, os
sintomas da PHDA ou efeitos indesejados, tais como a depressao, podem aparecer. O seu
médico pode querer que reduza gradualmente a quantidade de medicamento que toma por
dia, antes de parar completamente. Fale com o seu médico antes de parar de tomar o
Metilfenidato Ciclum.

Procedimentos que o seu médico realizard quando estiver, ou o seu filho estiver, em
tratamento
O seu médico fard alguns testes
* antes de iniciar, ou de o seu filho iniciar o tratamento, para ter a certeza de que o
Metilfenidato Ciclum é seguro e benéfico
* depois de iniciar, ou de o seu filho iniciar o tratamento, pelo menos a cada 6 meses, mas
possivelmente com maior frequéncia serdo também realizados testes quando a dosagem
for alterada.
* Estes testes incluirdo:
- Verificagdo do apetite
- Medic¢ao da altura e peso
- Medicdo da tensdo arterial e batimentos cardiacos
- Verificacdo de problemas relacionados com humor, estado de espirito ou qualquer
outro sentimento invulgar, ou se houve agravacao dos mesmos durante o tratamento
com Metilfenidato Ciclum.

Tratamento de longo prazo

O Metilfenidato Ciclum nao precisa de ser tomado para sempre. Se tomar, ou se 0 seu
filho tomar, o Metilfenidato Ciclum durante mais de um ano, o seu médico pode
interromper o tratamento por um curto periodo, por exemplo durante as férias escolares.
Desta forma, sera demonstrado se o medicamento ainda é necessario.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como com todos os medicamentos, também este pode causar efeitos indesejiveis,
embora nem toda a gente os apresente. Embora algumas pessoas tenham efeitos
indesejdveis, a maioria constata que o metilfenidato ajuda. O seu médico ird falar consigo
sobre estes efeitos indesejaveis.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves. Se tiver, ou se o seu filho tiver, algum dos
seguintes efeitos indesejaveis, consulte um médico imediatamente:

Frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
* Batimento cardiaco irregular (palpitacdes).
* Alteracdes de humor ou varia¢des de humor ou altera¢des de personalidade.
* Ranger excessivo de dentes (bruxismo).

Pouco frequentes (podem afetar 1 em cada 100 pessoas)
* Pensar em suicidar-se ou sentir vontade de se suicidar.
* Ver, sentir ou ouvir coisas que nao sao reais, o que € sinal de psicose.
* Discurso e movimentos corporais descontrolados (Sindrome de Tourette).
* Sinais de alergia tais como erupcdo cutdnea, comichdo, urticdria, inchaco da face,
labios, lingua ou outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldades em respirar.

Raros (podem afetar 1 em cada 1.000 pessoas)
* Sentir-se invulgarmente entusiasmado, hiperativo ou desinibido (mania).

Muito raros (podem afetar 1 em cada 10.000 pessoas)
* Ataque cardiaco.
* Morte stibita.
* Tentativa de suicidio.
* Ataques (convulsdes, convulsdes epiléticas).
* Descamacdo da pele ou manchas vermelhas.
* Inflamacao ou bloqueio de artérias no cérebro.
* Paralisia tempordria ou problemas com o movimento e visdo, dificuldades na fala,
pois s@o sinais de problemas com os vasos sanguineos no seu cérebro.
* Espasmos musculares que ndo consegue controlar e que afetam os seus olhos, a
cabeca, 0 pescogo, 0 corpo e o sistema nervoso.
* Diminui¢do do niimero de células sanguineas (glébulos vermelhos, glébulos brancos
e plaquetas), o que pode aumentar a probabilidade de apanhar infe¢Ges, sangrar e ficar
com hematomas mais facilmente.
* Um aumento subito da temperatura corporal, tensdo arterial muito elevada e
convulsdes graves (“Sindrome Neuroléptica Maligna”). Nao € certo que este efeito
indesejdvel seja causado pelo metilfenidato ou outros medicamentos que podem ser
tomados em combinacdo com o metilfenidato.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis)
* Pensamentos indesejados que persistem.
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* Desmaios inexplicados, dor no peito, falta de ar (que podem ser sinais de problemas
cardiacos).

* Paralisia ou problemas com o movimento e visdo, dificuldades na fala (que sdo sinais
de problemas com os vasos sanguineos no seu cérebro).

* Erecdes prolongadas, por vezes dolorosas, ou um aumento da frequéncia de erecoes.

Se tem algum destes efeitos indesejdveis, consulte um médico imediatamente.
Se algum dos seguintes efeitos indesejdveis se tornar grave, consulte o seu médico ou
farmacéutico:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
* Dor de cabeca
* Nervosismo
* Insénia.

Frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
* dor nas articulagdes.
* Visao turva.
* Cefaleia de tensdo.
* Boca seca, sede.
* Problemas em adormecer.
» Temperatura elevada (febre).
* Diminui¢do do desejo sexual.
* Cabelo mais fino ou perda invulgar de cabelo.
* Rigidez muscular, cdibras musculares.
* Perda ou diminui¢do de apetite.
* Incapacidade para desenvolver ou manter uma erecao.
* Comichao, erupcdo cutdnea ou erupcdes cutdneas vermelhas salientes que causam
comichdo (urticaria).
* Sentir-se invulgarmente sonolento, sentir-se cansado.
* Cerrar ou ranger os dentes, sentir-se em panico.
* Sensacdo de formigueiro, picadas ou dorméncia da pele.
* Aumento dos seus niveis de alanina aminotransferase (enzima do figado) no sangue.
* Tosse, garganta seca ou nariz e garganta irritados; infecdo do trato respiratério
superior;.sinusite.
* Tensao arterial aumentada, batimento cardiaco acelerado (taquicardia).
* Tonturas (vertigem), sensacao de fraqueza, movimentos que nao consegue controlar,
estar invulgarmente ativo.
» Sentir-se agressivo, agitado, ansioso, deprimido, irritdvel, tenso, nervoso e com
comportamento anormal.
* Mau estar no estdmago ou indigestao, dor de estdmago, diarreia, ndusea, desconforto
no estdmago e vomito.
* Transpiracdo excessiva.

Pouco frequentes (podem afetar 1 em cada 100 pessoas)



APROVADO EM
26-05-2022
INFARMED

* Olhos secos.

* Obstipagao.

* Desconforto no peito.

* Sangue na urina.

* Sentimento de indiferenca.

* Tremores.

* Maior vontade de urinar.

* Dor muscular, contra¢io espasmoddica muscular.

* Falta de ar ou dor no peito.

* Sentir-se quente.

* Aumento dos parametros hepéticos (como resultado de andlise ao sangue).
* Raiva, sentir-se cansado ou choroso, sensibilidade excessiva ao ambiente que o
rodeia, problemas em dormir.

Raros (podem afetar 1 em cada 1.000 pessoas)
* Sentir-se desorientado ou confuso.
* Problemas de visdo ou visdo dupla.
* Inchaco mamédrio no homem.
* Vermelhidao da pele, erup¢do cutanea vermelha saliente.

Muito raros (podem afetar 1 em cada 10.000 pessoas)
* Caibras musculares.
* Pequenas marcas vermelhas na pele.
* Funcdo hepatica anormal, incluindo faléncia hepética e coma.
* Alteracdes nos resultados dos exames — incluindo exames hepéticos e sanguineos.
* Pensamento anormal, falta de emocdes ou sentimentos, fazer as coisas
repetidamente, ficar obcecado com alguma coisa.
* Dedos dormentes, formigueiro e alteracdo da sua cor (de branco a azul, depois
vermelho) quando est4 frio (“Fenémeno de Raynaud”).

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis)
* Enxaqueca
* Pupilas dilatadas
* Febre muito elevada
e Batimentos cardiacos lentos, acelerados ou aumento do nimero de batimentos
* Ataques de grandes proporg¢des (“convulsdes epiléticas de grande mal”)
* Acreditar em coisas que ndo sdao verdade
* Dores de estdmago graves, muitas vezes com nauseas ou vomitos
* Incapacidade de controlar a excre¢do de urina (incontinéncia)
* Contragdo espasmédica dos musculos mastigadores que dificulta a abertura da boca
(trismo).

Efeitos no crescimento
Quando utilizado durante mais de um ano, o metilfenidato pode causar um crescimento
diminuido em algumas criancas. Este efeito afeta menos de 1 em cada 10 criangas.
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* Pode ocorrer falta de aumento de peso ou de crescimento.

* O seu médico ird acompanhar cuidadosamente o seu peso e altura, bem como a sua
dieta alimentar.

* Se ndo estd a crescer como esperado, o tratamento com metilfenidato pode ser
interrompido por um curto periodo.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Metilfenidato Ciclum

Manter este medicamento fora da vista e do alcance e das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
blister (“VAL”). O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Mantenha o frasco bem fechado para proteger da humidade.
Este medicamento nao requer condicdes especiais de temperatura de armazenamento.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Metilfenidato Ciclum
¢ A substancia ativa € o cloridrato de metilfenidato.
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Cada comprimido contém 18 mg, 27 mg, 36 mg ou 54 mg de cloridrato de metilfenidato.
Os outros componentes s3o:

* Nicleo do comprimido: hipromelose, macrogol, dcido succinico, estearato de magnésio,
cloreto de sddio, silica coloidal anidra, 6xido de ferro preto (E172).

* Revestimento por pelicula: acetato de celulose, macrogol.

* Revestimento transparente: hipromelose, macrogol, 4dcido fosférico (para ajustes do
pH).

* Revestimento colorido: lactose mono-hidratada, hipromelose, triacetina, diéxido de
titanio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172) (18 mg), 6xido de ferro vermelho (E172)
(18 mg, 27 mg, 54 mg), 6xido de ferro preto (E172) (27 mg),

Qual o aspeto de Metilfenidato Ciclum e conteido da embalagem

* 18 mg: Comprimidos redondos, biconvexos, revestidos por pelicula amarela, com
diametro de, aproximadamente, 9 mm e um pequeno furo num dos lados.

e 27 mg: Comprimidos redondos, biconvexos, revestidos por pelicula cinzenta, com
diametro de, aproximadamente, 9 mm e um pequeno furo num dos lados.

* 36 mg: Comprimidos redondos, biconvexos, revestidos por pelicula branca, com
diametro de, aproximadamente, 10 mm e um pequeno furo num dos lados.

* 54 mg: Comprimidos redondos, biconvexos, revestidos por pelicula cor-de-rosa, com
diametro de, aproximadamente, 10 mm e um pequeno furo num dos lados.

O medicamento encontra-se disponivel em frasco de plastico, que contém 2 recipientes
de dissecante, com tampa plastica de seguranga para criangas. Os recipientes de
dissecante servem para manter os comprimidos secos e ndo devem ser ingeridos.

Os tamanhos de embalagens sdo as seguintes: 30 comprimidos; 60 comprimidos (2x30) e
90 comprimidos (3x30).

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Titular

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio D. Amélia — Piso 1, Ala B
2770-229 Paco de Arcos

Portugal

Fabricantes

Laboratorios Liconsa S.A.

Avenida Miralcampo, n. 7

Poligono Industrial Miralcampo
19200Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Espanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Suécia:
Bélgica:

Alemanha:
Dinamarca:
Finlandia:
Islandia:
Luxemburgo:

Holanda:
Portugal:
Franca:

Noruega:

Methylphenidate STADA 18 mg, 27 mg, 36 mg & 54 mg depottabletter
Methylphenidate EG 18mg & 27mg & 36mg & 54mg tabletten met verlengde
afgifte

Methylphenidat AL 18 mg, 27 mg, 36 mg, 54 mg Retardtabletten
Methylphenidate STADA 18 mg, 27 mg, 36 mg & 54 mg depottabletter
Methylphenidate STADA 18 mg, 27 mg, 36 mg & 54 mg depottabletti
Methylphenidate STADA 18 mg, 27 mg, 36 mg & 54 mg fordatoflur
Methylphenidate EG 18mg & 27mg & 36mg & 54mg comprimés a libération
prolongée

Methylfenidaat CF 18 mg, 27 mg, 36 mg, 54 mg tabletten met verlengde afgifte
Metilfenidato Ciclum

Methylphenidate EG 54 mg comprimé a libération prolongée

Methylphenidate STADA 18 mg, 27 mg, 36 mg & 54 mg depottabletter

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



