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Folheto informativo: informagdo para o utilizador

Metilfenidato ratiopharm 18 mg comprimidos de libertacao prolongada
Metilfenidato ratiopharm 27 mg comprimidos de libertacao prolongada
Metilfenidato ratiopharm 36 mg comprimidos de libertacao prolongada
Metilfenidato ratiopharm 54 mg comprimidos de libertacao prolongada

cloridrato de metilfenidato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, ou
de o dar a tomar ao seu filho, pois contém informacdo 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 ou para o seu filho. Ndo deve da-lo a
outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos
sinais de doenca.

Se tiver, ou se o seu filho tiver, quaisquer efeitos indesejaveis, fale com o seu
meédico ou farmacéutico. Isto inclui possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto. Consultar a Secgao 4.

O que contém este folheto

1. O que é Metilfenidato ratiopharm e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar, ou dar a tomar ao seu filho,
Metilfenidato ratiopharm

3. Como tomar Metilfenidato ratiopharm

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Metilfenidato ratiopharm

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Metilfenidato ratiopharm e para que é utilizado

Para que é utilizado

Metilfenidato ratiopharm é utilizado para tratar a Perturbacdo de Hiperatividade com
Défice de Atencdo (PHDA).

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

E utilizado apenas apds serem testados tratamentos que n&o envolvem
medicamentos, tais como aconselhamento e terapia comportamental.

Metilfenidato ratiopharm ndo é utilizado para o tratamento de PHDA em criangas com
menos de 6 anos de idade ou para o tratamento inicial em adultos. Quando o
tratamento tem inicio numa idade jovem, pode ser apropriado continuar a tomar
Metilfenidato ratiopharm quando se tornar adulto. O seu médico aconselha-lo-a
sobre esta situacdo.

Como funciona

Metilfenidato ratiopharm melhora a atividade de certas partes do cérebro que estdo
subativas. Este medicamento pode ajudar a melhorar a atencdao (desvios de
atencdo), a concentracdo e a reduzir o comportamento impulsivo.

Este medicamento € utilizado como parte de um programa de tratamento que inclui
geralmente:

Terapia psicologica
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Terapia educacional

Terapia social

E prescrito apenas por médicos especialistas em alteragées comportamentais em
criancas ou adolescentes. Embora ndo exista cura para a Perturbacdo de
Hiperatividade com Défice de Atencdo (PHDA), esta pode ser controlada utilizando
programas de tratamento.

Acerca da PHDA

As criangas e jovens com PHDA tém:

Dificuldade em permanecer sentadas

Dificuldade de concentracdo

Ndo pode ser atribuida culpa as criancas e jovens pelo facto de ndo conseguirem
desempenhar estas acdes.

Muitas criancas e jovens esforcam-se para desempenhar estas acdes. No entanto,
devido a PHDA, podem causar problemas no dia-a-dia. As criancas e jovens com
PHDA poderao ter dificuldades em aprender e em realizar os trabalhos de casa.
Podem considerar dificil comportar-se bem em casa, na escola ou em outros locais.

A PHDA ndo afeta a inteligéncia da crianca ou do jovem.

2. O que precisa de saber antes de tomar, ou dar a tomar ao seu filho,
Metilfenidato ratiopharm

Ndo tome, nem dé a tomar ao seu filho Metilfenidato ratiopharm se:

Tem alergia ao metilfenidato ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6)

Tem problemas de tiroide

Tem pressao aumentada no olho (glaucoma)

Tem um tumor na gléndula suprarrenal (feocromocitoma)

Tem um distlrbio alimentar, ndo sentindo fome ou vontade de comer como, por
exemplo, anorexia nervosa

Tem pressdo arterial muito elevada ou aperto dos vasos sanguineos, que pode
causar dor nos bracos e nas pernas

Alguma vez teve problemas cardiacos - tal como ataque cardiaco, batimento cardiaco
irregular, dor e desconforto no peito, insuficiéncia cardiaca, doenca cardiaca ou se
nasceu com um problema cardiaco

Teve um problema nos vasos sanguineos do cérebro - tal como um acidente vascular
cerebral (AVC), inchaco e enfraguecimento de parte de um vaso sanguineo
(aneurisma), aperto ou bloqueio dos vasos sanguineos ou inflamagdo dos vasos
sanguineos (vasculite)

Esta atualmente a tomar, ou tomou nos Uultimos 14 dias, um antidepressivo
(conhecido como inibidor da monoaminoxidase) - ver "Tomar Metilfenidato
ratiopharm com outros medicamentos”

Tem problemas de salide mental, tais como:

Problema psicopatico ou de personalidade "borderline"

Pensamentos anormais ou visdes ou uma doenca denominada esquizofrenia
Alterac®es graves do humor, tais como:

Pensamentos suicidas

Depressdo grave, em que se sente muito triste, inutil e desanimado

Mania, em que sente extraordinariamente animado, hiperativo e desinibido.
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Ndo tome metilfenidato se alguma das condicdes mencionadas anteriormente se
aplica a si ou ao seu filho. Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar, ou de dar a tomar ao seu filho, metilfenidato uma vez
que o metilfenidato pode agravar esses problemas.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de tomar, ou de dar a tomar ao seu filho, Metilfenidato
ratiopharm se:

Tem problemas de figado ou rins

Tem problemas em engolir comprimidos inteiros

Alguma vez teve crises (convulsfes, epilepsia) ou algum resultado anormal no
eletroencefalograma (EEG)

Alguma vez abusou ou esteve dependente de alcool, medicamentos sujeitos a receita
médica ou drogas

E do sexo feminino e iniciou a menstruacdo (ver a secgao "Gravidez, aleitamento e
contracecao")

Tem contragdes repetitivas e dificeis de controlar de alguma parte do corpo ou
repete sons e palavras

Tem pressao arterial elevada

Tem um problema cardiaco que ndo estd descrito na seccdo acima "N&o tome, nem
dé a tomar ao seu filho Metilfenidato ratiopharm se”

Tem um problema de salde mental que ndo esta descrito na seccdo acima "N&o
tome, nem dé a tomar ao seu filho Metilfenidato ratiopharm se”.

Outros problemas de salde mental incluem:

Alteracdes de humor (desde o estado maniaco ao estado depressivo - denominada
doenca bipolar)

Sentir-se agressivo ou hostil

Ver, ouvir ou sentir coisas que nao existem (alucinacoes)

Acreditar em factos que ndo sdo verdadeiros (delirios)

Sentir suspeitas invulgares (paranoia)

Sentir-se agitado, ansioso ou tenso

Sentir-se deprimido ou culpado.

Informe o seu meédico ou farmacéutico antes de iniciar o tratamento se alguma das
situagcdes mencionadas anteriormente se aplicar a si ou ao seu filho. O metilfenidato
pode agravar esses problemas. O seu medico ira monitorizar o modo como o
medicamento o afeta a si ou ao seu filho.

Durante o tratamento, poderdao ocorrer inesperadamente eregbes prolongadas em
rapazes e adolescentes. Estas podem ser dolorosas e ocorrer a qualquer momento. E
importante consultar imediatamente o meédico se a eregdo se prolongar por mais de
2 horas, em particular se for dolorosa.

AvaliacGes que o seu médico ird realizar antes de comecar a tomar, ou de dar a
tomar ao seu filho, Metilfenidato ratiopharm

Estas avaliagGes destinam-se a decidir se o metilfenidato é o medicamento correto
para si ou para o seu filho. O seu médico ira falar consigo sobre:

Outros medicamentos que estd, ou o seu filho esta a tomar

Existéncia de historia familiar de morte subita inexplicavel

Outros problemas meédicos (tais como problemas cardiacos) que o afetam a si e a
sua familia
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O modo como se sente, ou como o seu filho se sente, tais como sentir-se bem ou
mal, ter pensamentos estranhos ou se alguma vez essas sensagdes no passado.
Existéncia de histéria familiar de "tiques" (contracbes repetitivas e dificeis de
controlar de alguma parte do corpo ou repeticao de sons e palavras)

Algum problema de saude mental ou de comportamento que o afeta a si, ao seu filho
ou qualquer elemento da sua familia.

O seu médico ira avaliar se estd, ou se ao seu filho esta, em risco de ter alteragdes
de humor (desde o estado maniaco ao estado depressivo - denominada doenca
bipolar). Ird avaliar a sua histéria de saude mental e verificar se algum membro da
sua familia tem histéria de suicidio, doenga bipolar ou depressdo.

E importante que disponibilize ao seu médico o0 méaximo de informacdo possivel. Isto
ira ajuda-lo a decidir se o metilfenidato € o medicamento correto para si ou para o
seu filho. O seu médico podera decidir que sdo necessarios outros exames meédicos
antes de iniciar, ou do seu filho iniciar, o tratamento com este medicamento.

Outros medicamentos e Metilfenidato ratiopharm
Informe o seu médico se estiver a tomar, ou se o seu filho estiver a tomar, ou tenha
tomado recentemente ou venha a tomar outros medicamentos.

Ndo tome metilfenidato se estiver a tomar, ou se o seu filho estiver a tomar:

Um medicamento denominado "inibidor da monoaminoxidase (IMAO)", utilizado para
a depressdo, ou caso tenha tomado um IMAO nos Ultimos 14 dias. A toma de um
IMAO com metilfenidato podera causar um aumento subito da pressédo arterial.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver, ou se o seu filho estiver a tomar
algum dos seguintes medicamentos para depressao ou ansiedade:

antidepressivo triciclico

inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina (ISRS)

inibidor da recaptacao da serotonina e da norepinefrina (IRSN).

Tomar metilfenidato com este tipo de medicamentos pode causar um aumento
potencialmente fatal da serotonina no cérebro (sindrome serotoninérgica), o que
pode provocar uma sensacdo de confusdo ou agitacdo, suores, calafrios, contracoes
musculares ou batimentos cardiacos acelerados. Se desenvolver, ou o seu filho
desenvolver estes efeitos indesejaveis, consulte um médico imediatamente.

Se estd, ou o seu filho esta, a tomar outros medicamentos, o metilfenidato pode
afetar a forma como estes atuam ou pode causar efeitos indesejaveis. Se esta, ou o
seu filho estd, a tomar algum dos seguintes medicamentos, fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar metilfenidato:

Medicamentos para problemas graves de salde mental

Medicamentos para a doenca de Parkinson (como a levodopa)

Medicamentos para a epilepsia

Medicamentos utilizados para reduzir ou aumentar a pressao arterial

Alguns medicamentos para a tosse e constipagdo que contenham substédncias que
podem afetar a pressdo arterial. E importante verificar com o seu farmacéutico
quando comprar algum destes medicamentos.

Medicamentos que tornam o sangue mais fluido por forma a evitar coagulos
sanguineos.
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Caso tenha dulvidas se algum dos medicamentos que estd, ou o seu filho esta, a
tomar estdo incluidos na lista acima, fale com ou seu médico ou farmacéutico antes
de tomar metilfenidato.

Em caso de cirurgia

Informe o seu médico se tem ou o seu filho tem, uma cirurgia programada. O
metilfenidato ndo deve ser tomado no dia da cirurgia se for utilizado um determinado
tipo de anestésico. Existe a possibilidade de um aumento subito da pressdo arterial
durante a cirurgia.

Teste de consumo de drogas / testes anti-doping

Este medicamento pode originar um resultado positivo nos testes de consumo de
drogas.

Isto inclui os testes realizados na pratica desportiva.

Metilfenidato ratiopharm com &alcool

Ndo beba bebidas alcodlicas durante o tratamento com este medicamento. O alcool
pode agravar os efeitos indesejaveis deste medicamento. Esteja atento pois alguns
alimentos ou medicamentos podem conter alcool.

Gravidez, amamentacado e contracepgao
Se esta gravida ou a amamentar, pensa que pode estar gravida ou planeia
engravidar, fale com o seu médico antes de tomar este medicamento.

Ndo se sabe se o metilfenidato ird afetar um bebé por nascer. Os dados disponiveis
ndo sugerem um risco aumentado de defeitos congénitos gerais, embora ndo possa
ser descartado um pequeno aumento no risco de malformacdes do coragcao quando
usado durante os primeiros trés meses de gravidez. O seu médico podera fornecer
mais informacdes sobre esse risco.

Informe o seu médico ou farmacéutico antes de tomar metilfenidato se vocé, ou a
sua filha:

Tem relagfes sexuais. O seu médico ira falar consigo sobre métodos contracetivos
Esta gravida ou pensa que pode estar gravida. O seu medico ird decidir se deve
tomar metilfenidato.

Estd a amamentar ou planeia amamentar. O metilfenidato passa para o leite
materno. Logo, o seu medico ird decidir se deve amamentar enquanto toma
metilfenidato.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pode sentir, ou o seu filho pode sentir, tonturas, dificuldades de focagem ou visao
turva enquanto toma metilfenidato. Se isto acontecer pode ser perigoso realizar
certas atividades, como conduzir, utilizar maquinas, andar de bicicleta, montar a
cavalo ou subir a arvores.

Este medicamento pode afetar sua capacidade de conduzir. Nao conduza enquanto
estiver a tomar este medicamento até saber como este medicamento o afeta.

Metilfenidato ratiopharm contém lactose

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem, ou o
seu filho tem, intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.
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3. Como tomar Metilfenidato ratiopharm

Quantidade que deve tomar

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico ira iniciar o tratamento geralmente com uma dose baixa e aumenta-la
gradualmente conforme necessario.

A dose maxima didria é de 54 mg.

Metilfenidato ratiopharm deve ser tomado por via oral. O comprimido deve ser
tomado diariamente, de manhd, com um copo de agua.

O comprimido deve ser engolido inteiro e ndao deve ser mastigado, partido ou
esmagado. O comprimido pode ser tomado com ou sem alimentos.

Se ndo se sentir melhor, ou se o seu filho ndo se sentir melhor, apés um més de
tratamento

Se ndo se sentir melhor, ou se o seu filho ndo se sentir melhor, consulte o seu
meédico. Este podera decidir que necessita de um tratamento diferente.

Verificagdes que o seu médico ira realizar antes do inicio do tratamento

O seu médico ira realizar alguns testes

Antes de iniciar - para garantir que Metilfenidato ratiopharm € seguro e que |he trara
beneficios.

Depois de iniciar - os testes serdao realizados, pelo menos, semestralmente, mas
possivelmente com maior frequéncia. Serdo também realizados quando houver
alteracoes na dosagem.

Estes testes incluem:

Verificacao do seu apetite

Medicao do peso e da altura

Medicdo da pressdo arterial e do batimento cardiaco

Verificagdo se tem problemas de humor, estado de espirito ou quaisquer outros
sentimentos incomuns. Ou se estes se agravaram durante o tratamento com
Metilfenidato ratiopharm.

Tratamento a longo prazo

Metilfenidato ratiopharm ndo necessita de ser tomado indefinidamente. Se tomar, ou
se o seu filho tomar Metilfenidato ratiopharm por mais de um ano, o seu médico
devera parar o tratamento por um periodo breve de tempo, por exemplo, durante as
férias escolares. Isto ira demonstrar se o medicamento continua a ser necessario.

Utilizagcado incorreta de Metilfenidato ratiopharm

Se Metilfenidato ratiopharm ndo for tomado corretamente, poderda causar um
comportamento anormal. Pode também significar que esta a ficar dependente do
medicamento. Informe o seu médico se tem histéria de abuso ou dependéncia de
alcool, medicamentos sujeitos a receita médica ou drogas.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndao deve dar este medicamento a
ninguém. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os
mesmos sinais de doenca.

Se tomar mais Metilfenidato ratiopharm do que deveria
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Se tomar, ou o seu filho tomar, o medicamento em excesso, fale com um médico ou
chame imediatamente uma ambuldncia. Informe-os sobre a quantidade de
medicamento tomada.

Os sinais de sobredosagem podem incluir: sentir-se doente, agitado, tremores,
aumento dos movimentos nao controlados, contragdes musculares, ataques
epiléticos (podem ser seguidos de coma), sensacdo extrema de felicidade, sentir-se
confuso, ver, sentir ou ouvir coisas que ndo sao reais (alucinagdes), suores, rubor,
dor de cabeca, febre alta, alteracdes do batimento cardiaco (lento, rapido ou
irregular), pressdo arterial elevada, pupilas dilatadas, secura do nariz e da boca,
inchago muscular, fraqueza, musculos sensiveis e doridos, urina escura.

Caso se tenha esquecido de tomar, ou dar a tomar ao seu filho, Metilfenidato
ratiopharm

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

Se parar, ou o seu filho parar, de tomar Metilfenidato ratiopharm

Se parar, ou o seu filho parar, de tomar este medicamento subitamente, os sintomas
de PHDA podem voltar ou podem surgir efeitos indesejaveis, como depressdo. O seu
médico pode querer reduzir gradualmente a quantidade de medicamento que toma
por dia, antes de parar completamente. Fale com o seu médico antes de parar de
tomar Metilfenidato ratiopharm.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndao se manifestam em todas as pessoas. Embora algumas pessoas
apresentem efeitos indesejaveis, a maioria refere que o metilfenidato os ajuda. O
seu medico ira falar consigo sobre estes efeitos indesejaveis.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves. Se apresentar, ou o seu filho
apresentar, algum dos efeitos indesejaveis abaixo, consulte imediatamente um
meédico:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
Batimento cardiaco irregular (palpitaces)
Alteracdes de humor ou variagdes de humor ou alteragdes de personalidade

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Pensamentos ou acgdes suicidas

Ver, sentir ou ouvir coisas que nao sdao reais, o que constitui sinais de psicose
Descontrolo da fala e dos movimentos corporais (Sindrome de Tourette)

Sinais de alergia como erupgdo cutanea, comichdo ou urticaria, inchagco da face,
labios, lingua ou outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldades em
respirar

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
Sentir-se muito excitado, hiperativo e desinibido (mania)
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Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

Ataque cardiaco

Morte subita

Tentativa de suicidio

Crises (convulsdes ou ataques epiléticos)

Descamacao da pele ou manchas vermelhas

Inflamacdo ou bloqueio de artérias no cérebro

Paralisia temporaria ou prolemas com o movimento e da visdo, dificuldades na fala
(podem ser sinais de problemas com os vasos sanguineos no cérebro)

Espasmos musculares que nao consegue controlar e que afetam os olhos, cabeca,
pescoco, corpo e sistema nervoso

Reducdo do nimero de células sanguineas (globulos vermelhos, globulos brancos e
plaguetas) que pode levar a que apresente facilmente infecdes, hemorragias e
nodoas negras

Aumento subito da temperatura corporal, pressdo arterial muito elevada e
convulsGes graves (Sindrome Maligna dos Neurolépticos). Ndo é certo que este efeito
secundario seja causado pelo metilfenidato ou outros farmacos que podem ser
tomados em combinagdo com o metilfenidato.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

Pensamentos indesejados que persistem

Desmaios inexplicados, dor no peito, falta de ar (podem ser sinais de problemas
cardiacos)

Paralisia ou problemas com o movimento e visao, dificuldades na fala (podem ser
sinais de problemas com os vasos sanguineos do cérebro)

ErecGes prolongadas, por vezes dolorosas, ou o aumento da frequéncia de erecgdes

Se tem, ou se o seu filho tem, algum dos efeitos indesejaveis mencionados
anteriormente, consulte um médico imediatamente.

Podem ainda ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis; se se agravarem, informe o
seu medico ou farmacéutico:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas):
Dor de cabeca

Nervosismo

Insodnia

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
Dor nas articulacbes

Visao nublada

Cefaleia de tensao

Boca seca, sede

Dificuldade em adormecer

Temperatura elevada (febre)

Diminuigcao do desejo sexual

Cabelo mais fino ou perda de cabelo invulgar
Rigidez muscular, cdibras musculares

Perda de apetite ou reducdao do apetite
Incapacidade de desenvolver ou manter uma erecao
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Comich&o, erupgdo cutdnea ou erupcbes vermelhas que causam comichdo (urticaria)
Sentir-se invulgarmente sonolento ou tonto, sentir-se cansado

Ranger excessivo dos dentes (bruxismo), sensacdo de péanico

Formigueiro ou sensacdo de adormecimento da pele

Aumento dos niveis da alanina aminotransferase (enzima hepatica) no sangue

Tosse, dor de garganta ou irritacdo do nariz e da garganta; infecdo do trato
respiratério superior; sinusite

Pressdo arterial elevada, batimentos cardiacos rapidos (taquicardia)

Tonturas (vertigens), sensacdao de fraqueza, movimentos que ndo consegue
controlar, sentir-se muito ativo

Sentir-se agressivo, agitado, ansioso, deprimido, irritavel, tenso, nervoso e com
comportamento anormal

Dor no estbmago ou indigestdo, desconforto no estdmago, diarreia, enjoos e vomitos

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Olhos secos

Obstipacado

Dor no peito

Sangue na urina

Apatia

Tremores

Vontade aumentada de urinar

Dores musculares, contragdes musculares

Falta de ar ou dor no peito

Sensacdo de calor

Aumento dos parametros hepaticos (observado num exame ao sangue)
Raiva, sentir-se triste ou agitado, falar demasiado, sensibilidade excessiva,
problemas no sono

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

Sentir-se desorientado ou confuso

Problemas na visao ou visao dupla

Inchago mamario no homem

Sudacdo excessiva, vermelhiddo da pele, erupgdo cutdnea avermelhada extensa

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

Caibras musculares

Pequenas manchas vermelhas na pele

Funcdo hepdtica anormal, incluindo faléncia hepatica subita e coma

AlteracOes nos resultados dos exames - incluindo exames hepaticos e de sangue
Pensamento anormal, falta de sentimentos ou emocbes, fazer as coisas
repetidamente, estar obcecado com algo

Entorpecimento, formigueiro e alteracdo da cor (de branco a azulado, depois
vermelho) dos dedos das mdos e dos pés quando esta frio (Fendmeno de Raynaud).

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

Enxaqueca

Pupilas dilatadas

Incapacidade de controlar a excrecdo de urina (incontinéncia)

Espasmo dos musculos da mandibula que dificulta a abertura da boca (trismo)

Febre muito alta
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Batimentos cardiacos lentos, rapidos ou com frequéncia alterada

Crises Major ("convulsdes de grande mal")

Gaguez

Acreditar em factos que ndo sdo reais

Dores de estbmago intensas, muitas vezes sentindo-se ou estando enjoado.

Efeitos no crescimento

Quando utilizado por um periodo superior a um ano, o metilfenidato pode causar
atraso no crescimento em algumas criancas. Isto afeta menos de 1 em 10 criancas.
Pode ocorrer um ganho insuficiente de peso ou altura.

O seu médico acompanhara cuidadosamente o seu peso e altura, ou do seu filho,
bem como o modo como esta a alimentar-se.

Se ndo estd a crescer conforme o esperado, o seu tratamento com metilfenidato
podera ter de ser interrompido durante um curto periodo de tempo.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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 ratiopharm
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Validade apos abertura do frasco:
Comprimidos 18 mg: 3 meses
Comprimidos 27 mg: 6 meses
Comprimidos 36 mg: 6 meses
Comprimidos 54 mg: 6 meses

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Metilfenidato ratiopharm

A substadncia ativa € o cloridrato de metilfenidato.

Metilfenidato ratiopharm 18 mg: cada comprimido de libertagdo prolongada contém
18 mg de cloridrato de metilfenidato, equivalente a 15,6 mg de metilfenidato.
Metilfenidato ratiopharm 27 mg: cada comprimido de libertagdo prolongada contém
27mg de cloridrato de metilfenidato, equivalente a 23,3 mg de metilfenidato.
Metilfenidato ratiopharm 36 mg: cada comprimido de libertagdo prolongada contém
36mg de cloridrato de metilfenidato, equivalente a 31,1 mg de metilfenidato.
Metilfenidato ratiopharm 54 mg: cada comprimido de libertagdo prolongada contém
54mg de cloridrato de metilfenidato, equivalente a 46,7 mg de metilfenidato.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido:

Lactose mono-hidratada, hipromelose, silica coloidal anidra, estearato de magnésio,
acido fumadrico, copolimero de metacrilato de metilo-acido metacrilico (1:1),
copolimero de metacrilato de metilo-acido metacrilico (1:2), citrato de trietilo, talco.
Revestimento do comprimido:

Comprimidos 18 mg: alcool polivinilico (parte hidrolisado), macrogol (3350), talco,
dioxido de titanio (E171), oxido de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho
(E172).

Comprimidos 27 mg: alcool polivinilico (parte hidrolisado), macrogol (3350), talco,
dioxido de titanio (E171), oxido de ferro amarelo (E172), laca de aluminio indigo-
carmim (E132), éxido de ferro negro (E172).

Comprimidos 36 mg: alcool polivinilico (parte hidrolisado), macrogol (3350), talco,
diéxido de titanio (E171).

Comprimidos 54 mg: alcool polivinilico (parte hidrolisado), macrogol (3350), talco,
diéxido de titdnio (E171), éxido de ferro vermelho (E172).

Tinta de impressdo:

Verniz shellac, 6xido de ferro negro (E172), propilenoglicol.

Qual o aspeto de Metilfenidato ratiopharm e conteldo da embalagem

Comprimidos 18 mg: comprimido amarelo, em forma de capsula, biconvexo, 6,6 mm
x 11,9 mm, com a indicacao “2392” impressa num dos lados em tinta preta.
Comprimidos 27 mg: comprimido cinzento, em forma de capsula, biconvexo, 6,7 mm
x 12,0 mm, com a indicacao “2393” impressa num dos lados em tinta preta.
Comprimidos 36 mg: comprimido branco, em forma de capsula, biconvexo, 6,7 mm
x 12,0 mm, com a indicacao “2394” impressa num dos lados em tinta preta.
Comprimidos 54 mg: comprimido vermelho-acastanhado, em forma de capsula,
biconvexo, 6,8 mm x 12,0 mm, com a indicagdo “2395” impressa num dos lados em
tinta preta.

Metilfenidato ratiopharm esta disponivel em frascos com tampa de segurancga para
criangas, com exsicante de silica gel no interior.

Embalagens:
Embalagens de 28, 30 e 90 comprimidos de libertacdo prolongada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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Este medicamento esta autorizado nos Estados-Membros do EEE com as seguintes

designacoes:

Alemanha Methylphenidat AbZ 18 mg Retardtabletten
Methylphenidat AbZ 27 mg Retardtabletten
Methylphenidat AbZ 36 mg Retardtabletten
Methylphenidat AbZ 54 mg Retardtabletten

Espanha Doprilten 18 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Doprilten 27 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG
Doprilten 36 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG
Doprilten 54 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG

Portugal Metilfenidato ratiopharm

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




