הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _23.02.14_

שם תכשיר באנגלית__   _Concerta 18, 27, 36, 54 mg
מספר רישום                126-85-30589, 134-47-31123, 126-86-30590, 126-87-30591
שם בעל הרישום _J-C HEALTH CARE LTD.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	Priapism
Prolonged and painful erections requiring immediate medical attention (sometimes including surgical intervention), have been reported with methylphenidate products, including CONCERTA, in both pediatric and adult patients (see Adverse Reactions). Priapism can develop after some time on methylphenidate, often subsequent to an increase in dose. Priapism has also appeared during a period of methylphenidate withdrawal (drug holidays or during discontinuation). Patients who develop abnormally sustained erections or frequent and painful erections should seek immediate medical attention.


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	7.6 Use with centrally acting alpha-2 agonists (e.g. clonidine)

Serious adverse events, including sudden death, have been reported in concomitant use with clonidine. 


 The safety of using methylphenidate in combination with clonidine or other centrally acting alpha-2 agonists has not been systematically evaluated.


	7.6 Use with centrally acting alpha-2 agonists (e.g. clonidine)

Serious adverse events, including sudden death, have been reported in concomitant use with clonidine. 

 The long term safety of using methylphenidate in combination with clonidine or other centrally acting alpha-2 agonists has not been systematically evaluated.



	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	Postmarketing Experience

Psychiatric Disorders: Libido disorder
Reproductive system and breast disorders: Priapism 



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _23.02.14_

שם תכשיר באנגלית__   _Concerta 18, 27, 36, 54 mg
מספר רישום                126-85-30589, 134-47-31123, 126-86-30590, 126-87-30591
שם בעל הרישום _J-C HEALTH CARE LTD.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	-אם הינך מפתח זיקפה מתמשכת וכואב


	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה


	
	קונסרטה מכילה לקטוז. היוועץ ברופא לפני תחילת השימוש בתרופה אם הנך סובל מאי סבילות לסוכרים מסוימים. 



	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	בעיות בדחף מיני, זיקפה מתמשכת וכואבת. 



	איך לאחסן את התרופה
	
	


