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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Ritalina LA 20 mg capsulas de libertacdo modificada
Ritalina LA 30 mg capsulas de libertacdo modificada
Ritalina LA 40 mg capsulas de libertacdo modificada
Ritalina LA 60 mg capsulas de libertacdo modificada

Cloridrato de metilfenidato

O nome deste medicamento é Ritalina LA. Contém a substancia ativa cloridrato de
metilfenidato. O nome metilfenidato também sera utilizado neste Folheto
Informativo.

Leia atentamente este folheto informativo antes de tomar este medicamento ou dar
a tomar a sua crianca.

- 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 para si ou para a sua crianca. Ndo deve da-lo a
outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos
sinais da doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Ritalina LA e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar ou dar a tomar a sua crianca Ritalina LA
. Como tomar Ritalina LA

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ritalina LA

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Ritalina LA e para que é utilizado

- Ritalina LA é utilizado para tratar a Perturbacdo de Hiperatividade com Défice de
Atencdo (PHDA).

- E utilizado em criancas e adolescentes entre os 6 e 0s 18 anos de idade e em
adultos.

- E apenas utilizado apdés serem testados tratamentos que ndo envolvem
medicamentos, tais como aconselhamento e terapia comportamental e que tenham
sido insuficientes.

Ritalina LA ndo se destina a ser utilizado como tratamento para a PHDA em criangas
com menos de 6 anos de idade. Desconhece-se a seguranga e eficacia da utilizagdo
deste medicamento em criancas com idade inferior a 6 anos.

Como funciona

Ritalina LA melhora a atividade de certas partes do cérebro que estdo subativas. Este
medicamento pode ajudar a melhorar a atencdo (desvios de atencdo), a
concentracao e a reduzir o comportamento impulsivo.
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Este medicamento € utilizado como parte de um programa de tratamento que
geralmente inclui:

- terapia psicoldgica

- terapia educacional

- terapia social.

Ritalina LA é prescrito apenas por médicos especialistas em alteragdes do
comportamento. Este especialista ird fazer o seu seguimento apds o tratamento. E
necessario um exame completo. Se for adulto e ndo tiver sido tratado previamente,
0 especialista ira efetuar testes para confirmar se teve PHDA desde a infancia.
Utilizando programas de tratamento assim como medicacdao ajuda a controlar a
PHDA.

Acerca da PHDA

As criangas e os jovens com PHDA tém:
- dificuldade em permanecer sentadas
- dificuldade de concentracao

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 elas podem causar problemas no dia a dia. As criancas e os jovens
com PHDA podem ter dificuldade em aprender e a fazer os trabalhos de casa. Podem
considerar dificil comportar-se bem em casa, na escola ou noutros locais.

Os adultos com PHDA tém frequentemente dificuldade em se concentrar. Sentem-se
frequentemente inquietos, impacientes e desatentos. Podem ter dificuldade em
organizar a sua vida pessoal e o seu trabalho.

Nem todos os doentes com PHDA necessitam de ser tratados com medicagao.
A PHDA ndo afeta a inteligéncia.

Exames durante o tratamento com Ritalina LA

O seu meédico ira verificar regularmente o seu estado de salde enquanto estiver a
ser tratado com Ritalina LA (Por favor leia cuidadosamente a seccdao 3 “Aspetos que
0 seu médico ira avaliar enquanto vocé ou a sua crianca esta a ser tratado").

2. O que precisa de saber antes de tomar ou dar a tomar a sua crianca Ritalina LA

Ndo tome nem dé a tomar a sua crianca Ritalina LA

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao metilfenidato ou a qualquer outro
componente de Ritalina LA (listados na seccgdo 6)

- se tem problemas de tiroide

- se tem pressao aumentada no olho (glaucoma)

- se tem um tumor na glandula suprarrenal (feocromocitoma)

- se tem um problema alimentar, ndo sentindo fome ou vontade de comer, como por
exemplo anorexia nervosa

- se tem pressdo arterial muito elevada ou constricdo dos vasos sanguineos, que
podem causar dor nos bracos e pernas
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- se alguma vez teve problemas cardiacos, tal como ataque cardiaco, batimento
cardiaco irregular, dor e desconforto no peito, insuficiéncia cardiaca, doencga cardiaca
ou nasceu com um problema cardiaco

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

- se estd atualmente a tomar ou tomou, nos Ultimos 14 dias, um antidepressivo
(conhecido como inibidor da monoaminoxidase) (ver seccao “Ao tomar Ritalina LA
com outros medicamentos”)

- se tem problemas de salde mental, tais como:

- problema psicopatico ou de personalidade borderline

- pensamentos anormais ou visdes ou uma doenca denominada esquizofrenia

- sinais de problemas graves de humor tais como:

- pensamentos suicidas

- depressdo grave, em que se sente muito triste, inutil e desanimado

- mania, em que se sente extraordinariamente animado, hiperativo e desinibido.

Ndo tome metilfenidato se alguma das condicdes mencionadas anteriormente se
aplica a si ou a sua crianca. Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar ou da sua crianca tomar metilfenidato, pois o
metilfenidato pode agravar esses problemas.

Verifiqgue com o seu médico ou farmacéutico antes do tratamento, se vocé ou a sua
crianga:

- tem problemas de figado ou rins

- alguma vez teve ataques epiléticos (convulsGes, epilepsia) ou algum resultado
anormal no eletroencefalograma (EEG)

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

- @ mulher e iniciou a menstruacdo (ver a seccdo 2 “Gravidez e aleitamento”)

- tem contragGes repetitivas e dificeis de controlar de alguma parte do corpo ou
repete sons e palavras

- tem pressdo arterial elevada

- tem um problema cardiaco que ndo esta descrito na seccdo acima “Ndo tome nem
dé a tomar a sua crianga Ritalina LA”

- tem um problema de salde mental que ndo esta descrito na seccdo acima “Ndo
tome nem dé a tomar a sua crianga Ritalina LA”. Outros problemas de salide mental
incluem:

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

- comecar a ser agressivo ou hostil, ou agravamento da agressividade

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

acreditar em factos que ndo sdo verdadeiros (delirios)

sentir suspeitas invulgares (paranoia)

sentir-se agitado, ansioso ou tenso

sentir-se deprimido ou culpado.

Durante o tratamento, rapazes e adolescentes podem experimentar
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, em particular se for dolorosa.
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Informe o seu médico ou farmacéutico, antes de iniciar o tratamento, se alguma das
situacdes mencionadas anteriormente se aplicar a si ou a sua crianga. O
metilfenidato pode agravar esses problemas. O seu médico ird monitorizar o modo
como o medicamento o afeta a si ou a sua crianca.

Avaliacbes que o seu médico ird realizar antes de iniciar o tratamento com
metilfenidato

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

- outros medicamentos que estd, ou a sua crianca esta, a tomar

- existéncia de histéria familiar de morte subita inexplicavel

- outros problemas médicos (tal como problemas cardiacos) que afetam a si e a sua
familia

- 0 modo como se sente, ou COMO a sua crianga se sente, tal como sentir-se bem ou
mal, ter pensamentos estranhos ou se alguma vez teve esses sentimentos no
passado

- existéncia de historia familiar de “tiques” (contracBes repetitivas e dificeis de
controlar de alguma parte do corpo ou repeticao de sons e palavras)

- algum problema de salide mental ou de comportamento que afetam a si, a sua
crianca ou qualquer elemento da sua familia. O seu médico ird avaliar se estd ou a
sua crianga esta, em risco de ter alteracdes de humor (desde o estado maniaco ao
estado depressivo — denominada doenca bipolar). Ele ird avaliar a sua histéria de
salde mental e verificar se algum membro da sua familia tem histéria de suicidio,
doenca bipolar ou depressao.

E importante que disponibilize o maximo de informacdo possivel. Isto ird ajudar o
seu medico a decidir se 0 metilfenidato € o medicamento correto para si ou para a
sua crianca. O seu médico pode decidir que sdo necessarios outros exames medicos
antes de iniciar, ou a sua crianca iniciar o tratamento com este medicamento.

Outros medicamentos e Ritalina LA

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Ndo tome Ritalina LA se estda ou se a sua crianga esta a tomar um medicamento
denominado inibidor da monoaminoxidase (IMAQO), utilizado para a depressao ou
tomou um IMAO nos ultimos 14 dias. A toma de um IMAO com o metilfenidato pode
causar um aumento subito na pressdo arterial.

Se esta ou a sua crianga estd a tomar outros medicamentos, o metilfenidato pode
afetar a forma como eles atuam ou pode causar efeitos indesejaveis. Verifique com o
seu medico ou farmacéutico antes de tomar metilfenidato, se esta ou a sua crianga
esta a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- outros medicamentos para a depressao.

medicamentos para problemas graves de salide mental.

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 prevenir codgulos
sanguineos.
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Se esta com duvidas se algum dos medicamentos que esta a tomar estdo incluidos
na lista acima, pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar
metilfenidato.

Informe o seu meédico se estd ou a sua crianca estd a tomar, ou tomou
recentemente, qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem
receita medica.

Em caso de cirurgia

Informe o seu medico se tem ou se a sua crianga tem uma cirurgia programada. O
metilfenidato ndo deve ser tomado no dia da cirurgia se um determinado tipo de
anestésico for utilizado, porque existe a possibilidade de um aumento subito da
pressao arterial durante a cirurgia.

Teste de consumo de drogas
Este medicamento pode originar um resultado positivo no teste de uso de drogas.
Isto inclui os testes efetuados no desporto.

Ritalina LA com alimentos, bebidas e alcool

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

Gravidez e amamentacdo e fertilidade
Ndo foram observados efeitos na fertilidade em animais.

Os dados disponiveis ndo sugerem haver um aumento do risco de defeitos
congénitos globais, no entanto ndo é possivel excluir-se um pequeno aumento no
risco de malformactes do coracdo quando utilizado durante os primeiros trés meses
de gravidez. O seu médico podera dar-lhe mais informacdo sobre este risco.

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

- tem relagGes sexuais. O seu médico ira falar consigo sobre métodos contracetivos.
- esta gravida ou pensa que pode estar gravida. O seu médico ira decidir se deve
tomar metilfenidato. )

- estd a amamentar ou planeia amamentar. E possivel que o metilfenidato passe
para o leite materno. Logo, o seu meédico ira decidir se deve amamentar, ou se a sua
filha deve amamentar, enquanto toma metilfenidato.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pode sentir ou a sua crianca pode sentir tonturas, alucinacbes ou outros efeitos
indesejaveis no Sistema Nervoso Central, dificuldades de focagem da visdo ou visdo
turva enquanto toma metilfenidato. Se isto acontecer, pode ser perigoso realizar
certas atividades, tais como conduzir, utilizar maquinas, andar de bicicleta, montar a
cavalo ou subir arvores.

Ritalina LA contém sacarose:
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Este medicamento contém sacarose (um tipo de aclcar). Se foi informado pelo seu
meédico que tem ou a sua crianca tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o
antes de tomar, ou dar a tomar a sua crianga este medicamento.

3. Como tomar Ritalina LA

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

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

Criancas /Adolescentes: A dose maxima diaria é de 60 mg uma vez por dia. Em
doentes com idade inferior a 18 anos de idade a Ritalina LA é tomada diariamente de
manha .

Adultos: A dose maxima diaria € de 80 mg em adultos.

- Se ndo tomou Ritalina LA anteriormente, o seu médico ird iniciar tratamento com
20 mg, e ird aumentar a dose gradualmente se necessario.

- Se foi tratado com Ritalina LA para PHDA durante a infancia, e fez recentemente 18
anos de idade, o seu médico pode continuar a prescrever a mesma dose. Se for
tratado com uma formulacdo de libertagcdo imediata durante a inféncia, o seu médico
ira prescrever uma dose equivalente de Ritalina LA.

- Em adultos Ritalina LA é tomada uma vez por dia geralmente de manhd, com ou
sem alimentos

Ndo tome Ritalina LA demasiado tarde para evitar distirbios no sono.

- Tome Ritalina LA com ou sem alimentos.
- A capsula deve ser engolida inteira, com um copo de agua.
- Ndo esmague, mastigue ou divida a cadpsula nem o seu contetdo.

Se vocé ou a sua crianga ndo conseguirem engolir Ritalina LA, pode dispersar o
conteldo numa pequena quantidade de comida, da seguinte forma:

- abra a capsula cuidadosamente e disperse as esferas numa pequena quantidade de
comida mole (por exemplo, molho de maca)

- a comida ndo deve ser aquecida pois pode afetar as propriedades especiais das
esferas

- consuma imediatamente toda a mistura farmaco/comida.

Ndo armazene a mistura farmaco/comida para utilizacdo futura.

Se ndo se sentir melhor, ou a sua crianca ndo se sentir melhor, apés 1 més de
tratamento, informe o seu médico. Ele pode decidir que € necessario um tratamento
diferente.

Se ndo utilizar Ritalina LA adequadamente

Se Ritalina LA ndo for utilizada adequadamente, pode causar comportamento
anormal. Também pode significar que comegara, ou a sua crianga comecgara, a
depender do medicamento. Informe o seu médico se, ou se a sua crianca, alguma
vez abusou ou esteve dependente de alcool, medicamentos sujeitos a receita meédica
ou drogas.
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Este medicamento é apenas para sua utilizagdo ou utilizacdo da sua crianga. N&o
deve da-lo a outros, mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se vocé ou a sua crianga tomarem mais Ritalina LA do que deveria

Caso tenha tomado, ou a sua crianca tenha tomado, demasiada quantidade de
medicamento, fale com um médico ou chame imediatamente uma ambulancia.
Informe-o0s acerca da 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 de extrema felicidade, estar
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), pressao arterial elevada, pupilas dilatadas e secura do nariz e da boca.

Caso se tenha esquecido de tomar, ou dar a tomar a sua crianga, Ritalina LA

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se se esqueceu de tomar ou de dar a tomar a sua crianca uma dose, espere até a
proxima dose.

Se vocé ou a sua crianga pararem de tomar Ritalina LA

Se parar ou a sua crianca parar de tomar este medicamento subitamente, os
sintomas de PHDA podem voltar ou podem surgir efeitos indesejaveis, tal 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
meédico antes de parar Ritalina LA.

Aspetos que o seu médico ird avaliar enquanto vocé ou a sua crianca esta a ser
tratado.

O seu médico ird realizar alguns exames:

- Antes de iniciar o tratamento - para assegurar que Ritalina LA & segura e sera
benéfica.

- Ap6s vocé ou a sua crianca iniciarem o tratamento - pelo menos a cada 6 meses,
mas se possivel mais frequentemente. Estes exames também serdo realizados
quando a dosagem for alterada.

- Estes exames irdo incluir:

- avaliagdo do apetite

medicdo da altura e do peso em criancgas

medicdo do peso em adultos

medicdo da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca

- avaliacdo de problemas relacionados com humor, estado de espirito ou outros
pensamentos ndo habituais ou se esses problemas se agravam enquanto toma
Ritalina LA.

Tratamento a longo prazo

Ritalina LA ndo necessita de ser tomada para sempre. Se toma, ou se a sua crianca
toma, Ritalina LA ha mais de um ano, o seu médico deve parar o tratamento pelo
menos durante um ano. Nas criangas isto podera acontecer durante as férias
escolares. Isto iréa demonstrar se o medicamento ainda € necessario.
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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,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Apesar de algumas pessoas
terem efeitos indesejaveis, a maioria refere que o metilfenidato os ajuda. O seu
médico ira falar consigo acerca destes efeitos indesejaveis.

Alguns efeitos indesejdveis podem ser graves. Consulte um médico imediatamente,
se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 pessoas)
- batimento cardiaco irregular (palpitagoes)
- alteracdes de humor ou variacoes de humor ou alteracdes de personalidade.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas)

- pensamentos ou agdes suicidas

- ver, sentir ou ouvir coisas que nao sao reais (sinais de psicose)

- descontrolo da fala e dos movimentos corporais (Sindrome de Tourette)

- sinais de alergia como erupgdo cutdnea, ou comichdo, urticaria, inchaco da face,
labios, lingua ou outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldades em
respirar.

Raros (afetam menos de 1 em 1.000 pessoas)
- sentir-se muito excitado, hiperativo e desinibido (mania).

Muito raros (afetam menos de 1 em 10.000 pessoas)

- ataque cardiaco

- ataques epiléticos (crises epiléticas, convulsGes)

- descamacao da pele ou manchas vermelhas - espasmos musculares que nao
consegue controlar e que afetam os olhos, cabeca, pescoco, corpo e sistema nervoso
- devido a uma auséncia temporaria de fornecimento de sangue ao cérebro

- paralisia ou problemas com o movimento e visao, dificuldades na fala (podem ser
sinais de problemas com os vasos sanguineos no seu cérebro).

- diminuigdo do numero de células sanguineas (gldébulos vermelhos, glébulos brancos
e plaquetas), que pode levar a que tenha facilmente infecbes, hemorragias e nédoas
negras

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

Desconhecido (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)

- erecgodes prolongadas, por vezes dolorosas, ou o aumento da frequéncia de eregbes.
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Se tem ou se a sua crianga 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 (afetam mais de 1 em 10 pessoas)
- diminuicao do apetite

- dor de cabeca

nervosismo

insonia

nauseas

boca seca

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 pessoas)

- dor nas articulacbes

- temperatura elevada (febre)

- cabelo mais fino ou perda de cabelo invulgar

- sentir-se muito sonolento

- perda de apetite

- ataque de pénico

- diminuicdo do desejo sexual

- dor de dentes

- ranger excessivo dos dentes (bruxismo)

- comichdo, erupgdo cutanea ou erupgbes vermelhas que causam comichdo
(urticaria)

- sudacao excessiva

- tosse, dor de garganta ou irritacdo do nariz e da garganta, falta de ar ou dor no
peito

- pressdo arterial elevada, batimento cardiaco acelerado (taquicardia), mdos e pés
frios

- agitacdo ou tremor, sentir-se tonto, movimentos que ndo consegue controlar,
sentir-se nervoso, estar muito ativo

- sentir-se agressivo, agitado, impaciente, ansioso, deprimido, estressado, irritavel e
com comportamento anormal, problemas em dormir, cansaco

- dor no estdémago, diarreia, desconforto no estémago, indigestdo, sede e vomitos.

Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente no inicio do tratamento e podem ser
reduzidos se tomar o0 medicamento com alimentos.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas)

- obstipacao

- desconforto no peito

- sangue na urina

- visdo dupla ou visdo turva

dor muscular, contragdes musculares, rigidez muscular

aumento dos parametros hepaticos (observado num exame sanguineo)
raiva, sentir-se choroso, sensibilidade excessiva ao ruido tenséo.

Raros (afetam menos de 1 em 1.000 pessoas)
- alteracOes do desejo sexual
- sentir-se desorientado
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- pupilas dilatadas, problemas de visdo
- inchago mamario no homem
- vermelhiddo da pele, erupgdo cutanea vermelha aumentada.

Muito raros (afetam menos de 1 em 10.000 pessoas)

- ataque cardiaco

morte subita

cdibras musculares

pequenas marcas vermelhas na pele

- inflamacdo ou bloqueio das artérias cerebrais

- fungdo hepatica anormal, incluindo faléncia hepatica e coma

- alteragcbes nos resultados dos exames- incluindo dos exames hepaticos e
sanguineos

- tentativa de suicidio, pensamento anormal, falta de sentimentos ou emogodes, fazer
as coisas repetidamente, estar obcecado com algo.

- entorpecimento, formigueiro e alteracao da cor (de branco a azul, depois vermelho)
dos dedos das méos e pés, quando esta frio (Fenomeno de Raynaud).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- enxaqueca

- febre muito alta

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

acreditar em factos que ndo sao verdadeiros, confusao

dores de estbmago graves, muitas vezes sentindo-se ou estando doente
problemas com 0s vasos sanguineos do cérebro (acidente vascular cerebral - AVC,
arterite cerebral ou oclusdo cerebral)

- incapacidade de controlar a excrecdo de urina (incontinéncia)

- espasmos dos musculos da mandibula que dificultam a abertura da boca (trismo)
- gaguez.

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 insuficiente ganho de peso ou altura.

- 0 seu médico acompanhara cuidadosamente o seu peso e altura, ou da sua crianga,
bem como o modo como estd, ou a sua crianca esta, a alimentar-se.

- se ndo estd, ou a sua crianca ndo estd, a crescer conforme esperado, o0 seu
tratamento com metilfenidato pode 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 secundarios, 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
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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 Ritalina LA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Ritalina LA apos o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 30°C. Manter a embalagem bem fechada.

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 a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Ritalina LA

Ritalina LA 20 mg capsulas de libertacdo modificada
A substancia ativa é cloridrato de metilfenidato.
Cada capsula de libertagdo modificada contém 20 mg de cloridrato de metilfenidato.

Os outros componentes sdo: copolimero de metacrilato de aménio tipo B (eudragit
RS), esferas de aclicar (microgranulos de sacarose e amido de milho), copolimero de
acido metacrilico tipo A (eudragit L), talco, citrato de trietilo, macrogol 6000,
gelatina, didxido de titanio (E171), shellac, hidroxido de potassio, oxido de ferro
amarelo (E172) e éxido de ferro vermelho (E172).

Ritalina LA 30 mg capsulas de libertacdo modificada
A substancia ativa é cloridrato de metilfenidato.
Cada capsula de libertagdo modificada contém 30 mg de cloridrato de metilfenidato.

Os outros componentes sdo: copolimero de metacrilato de aménio tipo B (eudragit
RS), esferas de aclicar (microgranulos de sacarose e amido de milho), copolimero de
acido metacrilico tipo A (eudragit L), talco, citrato de trietilo, macrogol 6000,
gelatina, dioxido de titanio (E171), oxido de ferro amarelo (E172), shellac, hidroxido
de potassio e éxido de ferro vermelho (E172).

Ritalina LA 40 mg capsulas de libertacdo modificada
A substancia ativa é cloridrato de metilfenidato.
Cada capsula de libertagdo modificada contém 40 mg de cloridrato de metilfenidato.

Os outros componentes sdo: copolimero de metacrilato de aménio tipo B (eudragit
RS), esferas de aclicar (microgranulos de sacarose e amido de milho), copolimero de
acido metacrilico tipo A (eudragit L), talco, citrato de trietilo, macrogol 6000,



APROVADO EM
28-01-2022
INFARMED

gelatina, dioxido de titdnio (E171), oxido de ferro amarelo (E172), oxido de ferro
vermelho (E172), 6xido de ferro negro (E172), shellac e hidroxido de potassio.

Ritalina LA 60 mg capsulas de libertacdo modificada
A substancia ativa é cloridrato de metilfenidato.
Cada capsula de libertagdo modificada contém 60 mg de cloridrato de metilfenidato.

Os outros componentes sdo: copolimero de metacrilato de aménio tipo B (eudragit
RS100), esferas de aclUcar (microgranulos de sacarose e amido de milho),
copolimero de acido metacrilico tipo A (eudragit L100), talco, citrato de trietilo,
macrogol 6000, gelatina, didxido de titdnio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172),
oxido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro negro (E172), shellac (E904) e
hidroxido de potassio.

Qual o aspeto de Ritalina LA e contelldo da embalagem

Ritalina LA capsulas de libertacdo modificada esta disponivel em trés dosagens: 20
mg, 30 mg e 40 mg e 60 mg.

Cada dosagem esta disponivel em frascos com 30 ou 100 capsulas.
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

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes
Ritalina LA 20 mg, 30 mg e 40 mg capsulas de libertacdo modificada

Novartis Pharma Produktions GmbH
Oflinger Strasse, 44

79664 Wehr — Baden

Alemanha

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Ritalina LA 60 mg capsulas de libertacdo modificada

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E



Taguspark
2740-255 Porto Salvo
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

APROVADO EM
28-01-2022
INFARMED




