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Folheto informativo: Informacao para o doente

Metilfenidato Sandoz 18 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Metilfenidato Sandoz 36 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Metilfenidato Sandoz 54 mg comprimidos de libertacdo prolongada

cloridrato de metilfenidato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que € Metilfenidato Sandoz e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Metilfenidato Sandoz
Como tomar Metilfenidato Sandoz

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Metilfenidato Sandoz

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ouhwNE

1. O que € Metilfenidato Sandoz e para que € utilizado

Para que é utilizado
Metilfenidato Sandoz é utilizado para tratar a Perturbacdo da Hiperatividade e Défice
de Atencdo (PHDA).

E utilizado em criancas e jovens com idades compreendidas entre os 6 e 18
anos.
E utilizado somente apos outras tentativas de tratamento que ndo envolvem

medicamentos, tais como aconselhamento e terapia comportamental.

Metilfenidato Sandoz ndo se destina a ser utilizado para o tratamento de PHDA
em criangas com menos de 6 anos de idade ou para inicio do tratamento em
adultos. Quando o tratamento tem inicio numa idade jovem, pode ser apropriado
continuar a tomar Metilfenidato Sandoz quando se tornar adulto. O seu médico

aconselha-lo-a sobre esta situagao.
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Como atua

Metilfenidato Sandoz aumenta a atividade de certas partes do cérebro que estdo
hipoativas. Este medicamento pode ajudar a aumentar a atencdo (tempo de
atencdo), a concentracdo e reduzir o comportamento impulsivo.

Este medicamento é utilizado como parte de um programa de tratamento, que
habitualmente inclui terapéutica:

psicologica
educacional e

social

E prescrito apenas por medicos especialistas em alteragdes do comportamento em
criancas e adolescentes. Apesar de ndo haver cura para a PHDA, esta pode ser
controlada através de programas de tratamento.

Acerca da PHDA
As criancgas e jovens com PHDA apresentam:

dificuldade em permanecer sentadas e

dificuldade de concentragao.

Ndo pode ser atribuida culpa a estas criancas e jovens, pelo facto de ndo
conseguirem desempenhar estas acoes.

Muitas criancas e jovens esforcam-se para desempenhar estas acdes. Contudo, com
PHDA podem causar problemas no dia-a-dia. Criancas e jovens com PHDA podem ter
dificuldades em aprender e em fazer os seus trabalhos de casa. Podem achar dificil
comportar-se bem em casa, na escola ou em outros locais.

A PHDA ndo afeta a inteligéncia das criancas ou jovens.

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

Nao tome Metilfenidato Sandoz se:
tem alergia ao metilfenidato ou a qualquer outro componente deste

medicamento (indicados na sec¢éo 6)

tem problemas de tiroide

tem tensao aumentada no olho (glaucoma)

tem um tumor da glandula adrenal (feocromocitoma)

tem um problema alimentar, ndo sentindo fome ou vontade de comer — por
exemplo “anorexia nervosa”

tem tens&o arterial elevada ou estreitamento dos vasos sanguineos, 0 que pode

causar dor nos bragos e pernas
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teve alguma vez problemas de coragdo — como ataque cardiaco, batimento
cardiaco irregular, dor e desconforto no peito, insuficiéncia cardiaca, doencga
cardiaca ou nasceu com problemas de coragao

tem um problema nos vasos sanguineos do cérebro, tal como AVC, inchago e
enfraquecimento de parte dos vasos sanguineos (aneurisma), estreitamento ou
bloqueio dos vasos sanguineos, ou inflamagio dos vasos sanguineos (vasculite)
esta atualmente a tomar ou tomou, nos ultimos 14 dias, um antidepressivo
(conhecido como inibidor da monoaminoxidase) — ver “Outros medicamentos e
Metilfenidato Sandoz”

tem problemas de saude mental tais como:

- problema “psicopatico” ou “personalidade borderline”
- pensamentos ou visdes estranhas ou uma doenca chamada “esquizofrenia”
- sinais de problemas graves de humor tais como:

pensamentos suicidas
depressao grave, em que se sente muito triste, inutil € desanimado(a)

mania, em que se sente invulgarmente animado(a), hiperativo(a) e desinibido(a).

Nao tome metilfenidato se qualquer uma das situacdes acima descritas se aplica a si.
Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
metilfenidato. Isto porque metilfenidato pode piorar estes problemas.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de tomar Metilfenidato Sandoz se:
tem problemas de figado ou rins

tem problemas em engolir ou engolir comprimidos inteiros

tem um estreitamento ou blogqueio a nivel do intestino ou eséfago

alguma vez teve ataques epiléticos (convulsdes, epilepsia) ou alteragbes nos
scans ao cérebro (EEGS)

alguma vez abusou ou esteve dependente de alcool, medicamentos de
prescrigdo ou drogas

€ mulher e comegou a ter o periodo (ver sec¢do abaixo “Gravidez,

amamentagao e contrace¢ao”)
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tem dificuldade em controlar-se, espasmos repetidos de qualquer parte do corpo
ou repete sons e palavras

tem tensao arterial elevada

tem problemas cardiacos nao listados na seccdo “N&o tome Metilfenidato
Sandoz”

tem problemas mentais nao listados na sec¢do “Nado tome Metilfenidato

Sandoz”.

Outros problemas mentais incluem:

- alteragdes de humor (desde o estado maniaco ao estado depressivo — chamada
“doenca bipolar”)

comecar a ser agressivo ou hostil, ou agravar este comportamento

- ver, ouvir ou sentir coisas que nao existem (alucinacdes)

acreditar em coisas que ndo sdo verdade (delirios)

sentir suspeitas invulgares (paranoia)

sentir-se agitado, ansioso ou tenso

sentir-se deprimido ou culpado.

Informe o seu médico ou farmacéutico, antes de comecgar o tratamento, se qualquer
uma das situacdes acima descritas se aplica a si. Isto porque Metilfenidato Sandoz
pode fazer com que estes problemas piorem. O seu meédico querera monitorizar a
forma como o medicamento o afeta.

Durante o tratamento, rapazes e adolescentes podem experimentar
inesperadamente erecbes 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, em particular se for dolorosa.

AvaliacBes que o seu médico ird realizar antes de comecar a tomar Metilfenidato
Sandoz

Estas verificacbes sdo efetuadas para decidir se Metilfenidato Sandoz é o
medicamento correto para si. O seu medico falara consigo acerca de:

qualguer outro medicamento que esta a tomar

qualquer historia familiar de morte subita inexplicada

qualquer outro problema médico (tais como problemas de corag&o) que possa
ter, ou que alguém da sua familia possa ter

como se esta a sentir, por exemplo, se se esta a sentir bem ou mal, se tem
pensamentos estranhos ou se os teve no passado

existéncia de historia familiar de “tiques” (dificuldade em controlar-se, espasmos

repetidos de qualquer parte do corpo ou sons ou palavras repetidas)
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qualguer problema de saude mental ou problemas de comportamento que tenha
tido ou qualquer elemento da familia tenha tido.

O seu médico discutira se esta em risco de ter alteragdes de humor (desde o
estado maniaco ao estado depressivo — chamada “doeng¢a bipolar”). Ele
verificara a sua histéria de saude mental, e verificara o historial de suicidio,

perturbagao bipolar ou depresséo, da sua familia.

E importante que forneca o maximo de informacdo que consiga, uma vez que
ajudard o seu médico a decidir se metilfenidato é o medicamento correto para si. O
seu meédico pode decidir que sdo necessarios outros exames médicos antes de
comecar a tomar este medicamento.

Outros medicamentos e Metilfenidato Sandoz

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

Ndo tome metilfenidato se

esta a tomar um medicamento chamado “inibidor da monoaminoxidase” (IMAO)
utilizado para a depressao, ou se tomou um IMAO nos ultimos 14 dias. Tomar

um IMAO com metilfenidato pode causar um aumento subito da tensao arterial.

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

antidepressivo triciclico
inibidor seletivo da recaptagao da serotonina (ISRS)

inibidor da recaptac¢éao da serotonina e da norepinefrina (IRSN).

Tomar metilfenidato com este tipo de medicamentos pode causar um aumento
potencialmente fatal de 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 estes efeitos
indesejdveis, consulte imediatamente um médico.

Se esta a tomar outros medicamentos, metilfenidato pode afetar a forma como eles
atuam ou pode causar efeitos indesejaveis. Se esta a tomar qualquer dos seguintes
medicamentos, verifique com o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar
metilfenidato:

medicamentos para problemas graves de saude mental
medicamentos para a doen¢a de Parkinson (como a levodopa)

medicamentos para a epilepsia



APROVADO EM
20-06-2020
INFARMED

medicamentos utilizados para reduzir ou aumentar a tensé&o arterial

alguns medicamentos para a tosse e constipagdes que contém substancias que
podem afetar a tensao arterial.

E importante verificar com o seu farmacéutico quando compra estes
medicamentos.

medicamentos que tornam o sangue mais fluido por forma a prevenir coagulos

sanguineos.

Se tem alguma duivida se o medicamento que estd a tomar estad incluido na lista
acima, aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
metilfenidato.

Em caso de cirurgia

Informe o seu médico se tiver de ser operado. Metilfenidato ndo deve ser tomado no
dia da cirurgia se um determinado tipo de anestésico for utilizado, porque ha uma
hipétese de aumento subito da tensdo arterial e da frequéncia cardiaca durante a
operacao.

Testes ao consumo de drogas
Este medicamento pode dar um resultado positivo quando for testada a utilizagdao de
drogas. Tal inclui testes efetuados no desporto.

Metilfenidato Sandoz e alcool

Ndo consuma alcool enquanto toma este medicamento. O alcool pode agravar os
efeitos indesejaveis deste medicamento. Devera ter em atencgdo o facto de alguns
alimentos e medicamentos conterem alcool.

Gravidez, amamentacao e contracecdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Desconhece-se se o metilfenidato afeta o feto. Informe o seu meédico ou
farmacéutico antes de utilizar o metilfenidato se:

tem uma vida sexual ativa. O seu médico informa-la-a sobre métodos
contracetivos.

esta gravida ou pensa que pode estar gravida. O seu médico decidira se pode
tomar metilfenidato.

estd a amamentar ou planeia amamentar. O metilfenidato passa para o leite
materno. Portanto, o seu médico decidira se deve amamentar enquanto esta a

tomar metilfenidato.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Pode sentir tonturas, dificuldades de focagem ou visao turva, enquanto estiver a
tomar metilfenidato. Se isto acontecer pode ser perigoso conduzir, manusear
maquinas, andar de bicicleta ou a cavalo, ou trepar arvores.

Metilfenidato Sandoz contém lactose e sodio

Este medicamento contém lactose (um tipo de aglcar). Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
de libertacdo prolongada, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Metilfenidato Sandoz

Que quantidade tomar:
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico comegard normalmente o tratamento com uma dose baixa e
aumentara gradualmente a dose como requerido.

A dose maxima diaria é 54 mg.

Tome Metilfenidato Sandoz uma vez por dia, de manh&, com um copo de agua.
O comprimido deve ser engolido inteiro € ndo deve ser mastigado, partido, ou

esmagado. O comprimido pode ser tomado com ou sem alimentos.

O comprimido ndo se dissolve completamente apds toda a substancia ativa ter sido
libertada e, por vezes, pode aparecer nas fezes. Isto € normal.

Se ndo se sentir melhor apos 1 més de tratamento
Se ndo se sentir melhor informe o seu médico. Ele pode decidir que é necessario um
tratamento diferente.

Se nao utilizar Metilfenidato Sandoz adequadamente

Se Metilfenidato Sandoz ndo for utilizado adequadamente, pode causar
comportamento anormal.

Também pode significar que comecgara a depender do medicamento. Informe o seu
médico se alguma vez abusou ou esteve dependente de dlcool, medicamentos de
prescricao ou drogas.

Este medicamento € apenas para sua utilizacdo. Ndo deve da-lo a outros, mesmo
que apresentem sintomas semelhantes.

Se tomar mais Metilfenidato Sandoz do que deveria

Caso tenha tomado demasiada quantidade de medicamento, fale com um meédico ou
chame imediatamente uma ambulancia.

Informe acerca da quantidade de medicamento tomada.

Os sinais de sobredosagem podem incluir: sentir-se doente, sentir-se agitado,
tremores, aumento dos movimentos ndo controlados, contragcbes musculares,
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ataques epiléticos (podem ser seguidos de coma), sensacdo de extrema felicidade,
estar confuso, ver, sentir ou ouvir coisas que ndao sdo reais (alucinacdes), sudacao,
ruborizacdo, dores de cabeca, febre elevada, alteragGes no ritmo cardiaco
(diminuicdo, aumento, ou batimento irregular), tensdao arterial elevada, pupilas
dilatadas, boca e nariz secos, espasmos musculares, urina vermelha-acastanhada
que pode ser sinal de rutura muscular anormal (rabdomiolise).

Caso se tenha esquecido de tomar Metilfenidato Sandoz
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, espere até a proxima dose.

Se parar de tomar Metilfenidato Sandoz

Se deixar de tomar este medicamento subitamente, os sintomas da PHDA podem
voltar ou efeitos ndao desejados, tais como a depressdao, podem aparecer. O seu
meédico pode querer que reduza gradualmente a quantidade de medicamento tomada
cada dia, antes de parar completamente. Fale com o seu médico antes de parar de
tomar Metilfenidato Sandoz

Exames que o seu médico fara quando estiver em tratamento

O seu médico fara alguns testes

- antes de iniciar o tratamento, para assegurar que Metilfenidato Sandoz € seguro e
benéfico

- apos iniciar o tratamento, pelo menos a cada 6 meses, mas, possivelmente, com
maior frequéncia. Os exames serdo repetidos sempre que a dose for alterada.

- estes testes irdo incluir:

controlo do seu apetite
medi¢&o da altura e peso
medi¢ao da tenso arterial e frequéncia cardiaca
verificar se tem quaisquer problemas relacionados com humor, estado de
espirito ou quaisquer outras sensag¢oes invulgares. Serda também verificado se
estes problemas se agravaram durante a administragdo de Metilfenidato
Sandoz.
Tratamento por um periodo prolongado
Metilfenidato Sandoz nao necessita ser tomado para sempre. Se toma Metilfenidato
Sandoz, por mais que um ano, o seu médico pode interromper o tratamento por um

curto periodo, por exemplo durante as férias escolares. Isto demonstrara se o
medicamento ainda € necessario.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestemm em todas as pessoas. Embora algumas pessoas
tenham efeitos indesejaveis, a maioria verifica que o metilfenidato as ajuda. O seu
meédico falard consigo acerca destes efeitos indesejaveis.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves. Se tiver algum dos efeitos
indesejaveis abaixo indicados, consulte um médico imediatamente:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
batimento cardiaco irregular (palpita¢des)

alteragbes de humor, variagdes de humor ou alteragbes na personalidade

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
pensar ou sentir vontade de se suicidar

ver, sentir, ou ouvir coisas que ndo sao reais - sinais de psicose

discurso e movimentos corporais descontrolados (Sindrome de Tourette)

sinais de alergia, tais como erupg&o cutanea, comich&o ou urticaria, inchago da
face, labios, lingua ou outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou problemas de
respiragéo

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):
sentir-se anormalmente excitado, hiperativo e desinibido (mania)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
ataque cardiaco

morte subita

tentativa de suicidio

ataques (crises, convulsdes epiléticas)

descamacéo da pele ou manchas vermelhas

inflamag&o ou bloqueio das artérias cerebrais

paralisia temporaria ou problemas com movimentos e visdo, dificuldades de
discurso (estes podem ser sinais de problemas nos vasos sanguineos do seu

cérebro)
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espasmos musculares que ndo consegue controlar, afetando os olhos, cabega,
pescog¢o, corpo e sistema nervoso devido a uma falta de fornecimento
temporaria de sangue ao cérebro

diminuicdo do numero de células sanguineas (glébulos vermelhos, glébulos
brancos e plaquetas) que podem torna-lo mais apto a ter infe¢des, sangrar e
fazer nédoas negras mais facilmente

aumento subito da temperatura corporal, tensdo arterial elevada e convulsées
graves (“Sindrome Neuroléptico Maligno™). Nao é certo que este efeito
secundario seja causado pelo metilfenidato ou outros medicamentos que podem

ser tomados em combinagdo com metilfenidato.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada 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 a viséo, dificuldades de discurso
(estes poderao ser sinais de problemas nos vasos sanguineos do seu cérebro)
eregbes prolongadas, por vezes dolorosas, ou 0o aumento da frequéncia de

eregdes.

Se tem algum dos efeitos indesejaveis acima consulte um médico imediatamente.

Outros efeitos indesejaveis incluem os seguintes, se algum destes efeitos
indesejaveis se tornar grave, informe o seu medico ou farmacéutico:

Muito frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
dor de cabega

nervosismo

dificuldades em dormir

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
dor nas articulagdes

visdo turva
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dor de cabega acompanhada de tenséao

boca seca, sede

dificuldades em adormecer

temperatura elevada (febre)

diminuigao do desejo sexual

cabelo mais fino ou perda de cabelo invulgar

rigidez muscular, caibras musculares

perda ou diminuigéo de apetite

incapacidade de desenvolver ou manter uma ereg¢ao

comich&o, erupgdo cutanea ou erupgbes vermelhas que causem comich&o
(urticaria)

sentir-se invulgarmente sonolento ou entorpecido, sentir-se cansado

ranger os dentes, sentir-se em panico

sensac¢ao de formigueiro, picadas ou dorméncia da pele

aumento dos niveis de alanina aminotransferase (enzima do figado) no seu
sangue

tosse, garganta dorida ou nariz e garganta irritada; infe¢do do trato respiratério
superior; sinusite

tensao arterial aumentada, batimento cardiaco acelerado (taquicardia)

tonturas (vertigens), sensagdo de fraqueza, movimentos incontrolaveis,
sensacgdo invulgar de atividade

sentir-se agressivo, agitado, ansioso, deprimido, irritavel, tenso, nervoso e com
comportamento alterado

sensacgido de mal-estar no estbmago ou indigestdo, dor de estdbmago, diarreia,
nauseas, desconforto de estbmago e vomitos

dor de dentes

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
olhos secos
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prisao de ventre

desconforto no peito

sangue na urina

apatia

agitagao ou tremores

aumento da necessidade de urinar

dor muscular, espasmos musculares

falta de ar ou dor no peito

sensacio de calor

aumento dos parametros hepaticos (observado num exame sanguineo)
raiva, sentir-se agitado ou choroso, falar demasiado, sensibilidade excessiva ao

meio que o rodeia, problemas em dormir

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
sentir-se desorientado ou confuso

problemas de vis&o ou dupla vis&o
inchago mamario no homem

sudagéo excessiva, vermelhid&o da pele, erupg¢éo cutanea vermelha aumentada

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
caibras musculares

peguenas marcas vermelhas na pele

func¢do hepatica anormal incluindo faléncia hepatica subita € coma

alteragbes nos resultados dos exames incluindo exames hepéaticos e sanguineos
pensamentos anormais, falta de emoc¢des ou sentimentos, fazer coisas
repetidamente, estar obcecado com algo

dedos dormentes, formigueiro e alteragdo da cor (de branco a azul, depois

vermelho) quando esta frio (“Fendmeno de Raynaud”)

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
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enxaqueca
pupilas dilatadas

febre muito elevada

batimentos cardiacos lentos, rapidos ou aumento do numero de batimentos
crises major (“convulsdes de grande mal”)

acreditar em coisas que n&o séo verdade

dores de estOmago graves, muitas vezes sentindo-se ou estando doente

Efeitos no crescimento

Quando utilizado por um periodo superior a um ano, o metilfenidato pode originar
um crescimento diminuido em algumas criangas. Isto afeta menos de 1 em 10
criangas.

Pode nao estar a ocorrer um aumento de peso ou de crescimento.

O seu médico acompanharé cuidadosamente o0 seu peso e altura, bem como o
modo como se alimenta.

Se ndo esta a crescer como esperado, o tratamento com o metilfenidato pode

ser interrompido por um curto periodo.

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 Sandoz

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e rotulo apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

CondicGes de conservagdo apds primeira abertura do frasco:
Conservar a temperatura inferior a 25 © C.

Prazo de validade apds primeira abertura do frasco:
6 meses

A embalagem contém um agente exsicante. Este agente é usado para manter os
comprimidos de libertacao prolongada secos e nao deve ser ingerido.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Metilfenidato Sandoz

A substancia ativa é o cloridrato de metilfenidato.

Cada comprimido de libertacdo prolongada contém 18 mg de cloridrato de
metilfenidato
Cada comprimido de libertacdo prolongada contém 36 mg de cloridrato de
metilfenidato
Cada comprimido de libertacdo prolongada contém 54 mg de cloridrato de
metilfenidato

Os outros componentes s&o:

camada que contém o medicamento: 6xido de polietileno, acido succinico, povidona
(K 25), butil-hidroxitolueno, acido estearico

camada que liberta 0 medicamento: 6xido de polietileno, cloreto de sédio, povidona
(K 25), butil-hidroxitolueno, 6xido de ferro vermelho (E 172), acido estearico
membrana: acetato de celulose, poloxamero 188

revestimento do comprimido: hipromelose, acido succinico

pelicula de revestimento: mistura da pelicula de revestimento: branco (lactose
mono-hidratada, hipromelose, diéxido de titdnio (E 171), macrogol 4000.

Adicionalmente, nos comprimidos de libertagdo prolongada de 18 mg:
Oxido de ferro amarelo (E 172).

Adicionalmente, nos comprimidos de libertagdo prolongada de 54 mg:
Oxido de ferro vermelho (E 172)
Oxido de ferro amarelo (E 172).
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Qual o aspeto de Metilfenidato Sandoz e contelido da embalagem

18 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Comprimido revestido por pelicula amarelo claro, de forma redonda (didmetro de 8
mm), com um orificio de libertacdo (orificio redondo, pequeno, visivel) de um lado.

36 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Comprimido revestido por pelicula branco, de forma redonda (didametro de 10 mm),
com um orificio de libertacdo (orificio redondo, pequeno, visivel) de um lado.

54 mg comprimidos de libertagdo prolongada
Comprimido revestido por pelicula vermelho, de forma redonda (didmetro de 10
mm) com um orificio de libertagdo (orificio redondo pequeno visivel) de um lado.

Os comprimidos de libertacao prolongada sdao embalados em frascos de polietileno
de alta densidade (HDPE) com tampa de seguranca resistente a abertura por
criangcas em polipropileno com agente exsicante.

Apresentacdes:

28 ou 30 comprimidos de libertagdo prolongada ou

Embalagens multiplas: 60 (2x30) ou 90 (3x30) comprimidos de libertagdo
prolongada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n® 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana,
Eslovénia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee, 1
D-39179 Barleben
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica Methylfenidaat Retard Sandoz 18 mg tabletten met verlengde afgifte
Methylfenidaat Retard Sandoz 36 mg tabletten met verlengde afgifte
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Methylfenidaat Retard Sandoz 54 mg tabletten met verlengde afgifte
Chipre Methylphenidate Sandoz

Methylphenidate HCL Sandoz
Dinamarca Methylphenidate “Sandoz”
Finlandia Methylphenidate Sandoz 18 mg depottabletit

Methylphenidate Sandoz 36 mg depottabletit

Methylphenidate Sandoz 54 mg depottabletit
Alemanha Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 18 mg Retardtabletten
Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 36 mg Retardtabletten
Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 54 mg Retardtabletten
Islandia Methylphenidate Sandoz18 mg, fordatoflur

Methylphenidate Sandoz, 36 mg, fordatdflur

Methylphenidate Sandoz, 54 mg, fordatoflur
Holanda Methylfenidaat HClI Sandoz retard 18 mg, tabletten met verlengde
afgifte
Methylfenidaat HCI Sandoz retard 36 mg, tabletten met verlengde afgifte
Methylfenidaat HCI Sandoz retard 54 mg, tabletten met verlengde afgifte
Noruega Methylphenidate Sandoz18 mg depottabletter

Methylphenidate Sandoz 36 mg depottabletter

Methylphenidate Sandoz 54 mg depottabletter
Malta Matoride XL 18 mg Prolonged- release Tablets
Matoride XL 36 mg Prolonged-release Tablets
Matoride XL 54 mg Prolonged-release Tablets
Portugal Metilfenidato Sandoz
Espanha Metilfenidato Sandoz 18 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Metilfenidato Sandoz 36 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Metilfenidato Sandoz 54 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Suécia Methylphenidate Sandoz18 mg depottabletter

Methylphenidate Sandoz 36 mg depottabletter

Methylphenidate Sandoz 54 mg depottabletter
Reino Unido Matoride XL 18 mg Prolonged-release Tablets
Matoride XL 36 mg Prolonged-release Tablets
Matoride XL 54 mg Prolonged-release Tablets

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 05/2020.



