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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات) -  1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

فينيدين
أقراص ذات تحرير مطوّل

يحتوي كل قرص فينيدين 18 ملغ على:
methylphenidate hydrochloride 18 mg  ميثيل فينيدات هيدروكلورايد.

يحتوي كل قرص فينيدين 27 ملغ على:
methylphenidate hydrochloride 27 mg  ميثيل فينيدات هيدروكلورايد.

يحتوي كل قرص فينيدين 36 ملغ على:
methylphenidate hydrochloride 36 mg  ميثيل فينيدات هيدروكلورايد.

يحتوي كل قرص فينيدين 54 ملغ على:
methylphenidate hydrochloride 54 mg  ميثيل فينيدات هيدروكلورايد. 

الموادّ غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية في المستحضَر – انظر الفصل 2، البند "معلومات مهمة عن 
قسمٍ من مركّبات الدواء" والفصل 6 – "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 
موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ. 

وُصِف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك 
الصحيةّ. وحالتهم 

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
فينيدين مُعدّ لعلاج اضطرابات الإصغاء والتركيز وفرط النشاط )ADHD( لدى الأطفال فوق سن 

6 سنوات، المراهقين، والبالغين حتى عمر 65 سنة. 
الذين  لدى الأشخاص  النشاط  الاندفاع وفرط  يقلل  التركيز وأن  فينيدين الإصغاء،  يحسّن  أن  يمكن 

   .ADHD لديهم 
لـ ADHD الذي قد يتضمن استشارة أو  المفترض إعطاء فينيدين كجزء من برنامج علاجي  من 

أخرى. علاجات 
المجموعة العلاجيةّ: مُنبَهِّ للجهاز العصبي المركزي.

قبل استعمال الدواء2. 

 يمُنع استعمال الدواء إذا:
أو  	  )methylphenidate hydrochloride( الفعاّلة  للمادة  )أرجية(  حساسية  لديك  كانت 

البند 6 - "معلومات إضافيةّ"(. الدواء )انظر  التي يحتويها  المركّبات الأخرى  لأحد 
كنت قلقا جدا، متوترا نفسيا أو غاضبا )تعاني من عدم الهدوء - انفعال(. 	
كنت تعاني من مشكلة في العينين تدعى الزرق )ضغط متزايد داخل العين(. 	
كنت تعاني من العرات أو من متلازمة توريت ) Tourette’s Syndrome ( أو إذا كان لديك  	

ماض عائلي من متلازمة توريت. العرات هي حركات أو أصوات متكررة لا إرادية. 
كنت تتناول حالياً أو تناولت خلال 14 يومًا قبل بدء العلاج بفينيدين مستحضرا لعلاج الاكتئاب من  	

 .( monoamine oxidase inhibitor) MAOI مجموعة مثبطات الإنزيم أكسيداز أحادي الأمين
لا يجوز استعمال فينيدين لدى الأطفال دون سن 6 سنوات، لأنه لم تجُرَ دراسة على الدواء لدى  	

هذه الفئة العمرية.

تحذيرات خاصة متعلقّة باستعمال الدواء:
قبل بدء العلاج بفينيدين، أخبر الطبيب إذا كنت أنت أو ابنك تعانيان أو عانى ابنك/عانيت أنت أو إذا 

كان لديكما تاريخ عائلي من إحدى الحالات التالية:
مشاكل في أداء القلب، خلل في القلب أو ضغط دم مرتفع. 	
تاريخ عائلي من الموت المفاجئ. 	
مشاكل نفسيةّ: مثل الذهان، الهوس، اضطراب ثنائي القطب )bipolar disorder( أو اكتئاب. 	
تاريخ عائلي من الانتحار. 	
عرات أو متلازمة توريت. 	
اختلاجات أو نتائج مسح الدماغ ) EEG ( غير سليمة. 	
مشاكل في تدفق الدم في أصابع اليدين والقدمين. 	
مشاكل في الجهاز الهضمي – المريء، المعدة أو الأمعاء )الدقيقة أو الغليظة(. 	
إدمان/تعلق أو إساءة استعمال الكحول، أدوية بوصفة طبية أو المخدرات المباعة في الشارع. 	

تم الإبلاغ عن المشاكل التالية عند استعمال ميثيل فينيدات هيدروكلورايد وأدوية منشطة أخرى:
مشاكل مرتبطة بالقلب: 

موت مفاجئ لدى المرضى الذين يعانون من مشاكل في القلب أو من عاهة قلبية. 	
سكتة دماغية ونوبات قلبية لدى البالِغين. 	
ارتفاع ضغط الدم ووتيرة نظم القلب.  	

عادة، لا يجوز استعمال فينيدين لدى الأطفال، المراهقين أو البالغين الذين يعانون من عاهة قلبية أو 
مشاكل قلبية خطيرة أخرى.

توجه إلى الطبيب فورا إذا تطورت لديك أو لدى ابنك أعراض مشاكل في القلب مثل ألم في الصدر، 
ضيق في التنفس أو إغماء خلال استعمال فينيدين. 

مشاكل نفسيةّ:
لدى كل المتعالجين: حدوث أو تفاقم المشاكل التالية: مشاكل في السلوك أو التفكير، اضطراب ثنائي 

القطب، وسلوك عدواني أو عدائي. 
لدى الأطفال والمراهقين: ظهور أعراض ذهانية )مثل سماع أصوات، الاعتقاد بأشياء غير واقعية 

أو الشك فيها( أو أعراض هوس.  
يجب التوجه إلى الطبيب فورا إذا عانيت أنت أو ابنك من ظهور جديد أو تفاقم أعراض نفسية أو 
مشاكل خلال استعمال فينيدين، لا سيما رؤية وسماع أشياء ليست واقعية، الاعتقاد بأشياء غير واقعية 

أو مشبوهة.   

(priapism( انتصاب متواصل ومؤلم
تم الإبلاغ عن انتصاب متواصل ومؤلم عند استعمال ميثيل فينيدات. إذا تطور لديك أو لدى ابنك هذا 

العارض، يجب التوجه إلى الطبيب حالا بسبب احتمال حدوث ضرر غير عكوس.  

  Peripheral vasculopathy)   تم الإبلاغ عن مشاكل في تدفق الدم في أصابع اليدين والقدمين
بما في ذلك متلازمة رينو( 

قد تشعر ببرودة وألم أو نقص الإحساس في أصابع اليدين أو القدمين.  	
يمكن أن يتغير لون أصابع اليدين أو القدمين من شاحب إلى أزرق، إلى أحمر.  	

يجب إبلاغ الطبيب عند الشعور بنقص الإحساس، ألم، تغيير لون الجلد أو حساسية تجاه الحرارة في 
أصابع القدمين أو اليدين. 

يجب التوجه فورا إلى الطبيب إذا ظهرت لديك أو لدى ابنك علامات كدمات في أصابع القدمين أو 
اليدين خلال تناول فينيدين.

التعلق والإدمان
قد يؤدي استعمال الدواء إلى التعلق أو إساءة الاستعمال. يجب الاحتفاظ بالدواء في مكان آمن لمنع 
إساءة استعماله. قد يلحق بيع الدواء أو إعطاؤه إلى الآخرين ضررا بهم وهذا يشكل مخالفة جنائية.

الأطفال والمراهقون
لا يجوز استعمال فينيدين لدى الأطفال دون سن 6 سنوات، لأنه لم تجُرَ دراسة على الدواء لدى هذه 

الفئة العمرية.

الفحوصات والمتابعة
يجري الطبيب لك أو لابنك فحصا لاكتشاف مشاكل قلبية قبل بدء العلاج بفينيدين.

يجري الطبيب لديك أو لدى ابنك متابعة لفحوصات الدم، ضغط الدم ووتيرة نظم القلب، بشكل ثابت 
خلال العلاج بفينيدين. 

في أحيان قريبة، يجب قياس طول ووزن الأطفال الذين يتناولون فينيدين.
قد يتم إيقاف العلاج بفينيدين إذا حدثت مشكلة خلال هذه المتابعة.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פנידין
טבליות בשחרור ממושך

כל טבליה של פנידין 18 מ"ג מכילה:
methylphenidate hydrochloride 18 mg מתילפנידט הידרוכלוריד.

כל טבליה של פנידין 27 מ"ג מכילה:
methylphenidate hydrochloride 27 mg מתילפנידט הידרוכלוריד.

כל טבליה של פנידין 36 מ"ג מכילה:
methylphenidate hydrochloride 36 mg מתילפנידט הידרוכלוריד.

כל טבליה של פנידין 54 מ"ג מכילה:
methylphenidate hydrochloride 54 mg מתילפנידט הידרוכלוריד. 

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 – "מידע נוסף".

מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
הרוקח.  אל  או  הרופא  אל  פנה  נוספות,  לך שאלות  יש  אם  על התרופה.  תמציתי 
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?. 1
פנידין מיועדת לטיפול בהפרעת קשב, ריכוז והיפראקטיביות )ADHD( בילדים מעל 

גיל 6, מתבגרים ומבוגרים עד גיל 65. 
פנידין יכולה לשפר את הקשב, את הריכוז, ולהקטין אימפולסיביות והיפראקטיביות 

.ADHD באנשים עם
או  ייעוץ  לכלול  שיכולה   ADHD-ל טיפולית  מתוכנית  כחלק  להינתן  אמורה  פנידין 

אחרים. טיפולים 
קבוצה תרפויטית: מעורר מערכת העצבים המרכזית.

לפני השימוש בתרופה. 2
 אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )methylphenidate hydrochloride( או לכל  	
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 - "מידע נוסף"(.

אתה מאוד חרד, מתוח נפשית או נסער )סובל מחוסר שקט-אגיטציה(. 	
אתה סובל מבעיה בעיניים הנקראת גלאוקומה )לחץ תוך עיני מוגבר(. 	
אתה סובל מטיקים או מסינדרום טורט )Tourette’s Syndrome( או שקיימת  	

היסטוריה משפחתית של סינדרום טורט. טיקים הינם תנועות או קולות חזרתיים 
בלתי נשלטים.  

בפנידין  	 הטיפול  התחלת  לפני  יום   14 במהלך  נטלת  או  כעת  נוטל  אתה 
  MAOI אוקסידז  מונואמין  האנזים  מעכבי  ממשפחת  בדיכאון  לטיפול   תכשיר 

(monoamine oxidase inhibitor)

אין להשתמש בפנידין בילדים מתחת לגיל 6 היות והתרופה לא נחקרה בקבוצת  	
גיל זו.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני התחלת הטיפול בפנידין, ספר לרופא אם אתה או ילדך סובל או סבל/ת או 

שקיימת היסטוריה משפחתית של אחד מהמצבים הבאים:
בעיות בתפקוד הלב, פגמים בלב או לחץ דם גבוה. 	
קיימת היסטוריה משפחתית של מוות פתאומי. 	
בעיות נפשיות כגון: פסיכוזה, מאניה, הפרעה דו קוטבית )בי פולרית( או דיכאון. 	
היסטוריה משפחתית של אובדנות. 	
טיקים או תסמונת טורט. 	
פרכוסים או תוצאות של סקירה מוחית )EEG( לא תקינה. 	
בעיות סירקולציה )זרימת דם( באצבעות הידיים והרגליים. 	
בעיות במערכת העיכול – ושט, קיבה או מעי )דק או גס(. 	
התמכרות/תלות או שימוש לרעה באלכוהול, תרופות מרשם או סמי רחוב. 	

מעוררות  ותרופות  הידרוכלוריד  במתילפנידט  בשימוש  דווחו  הבאות  הבעיות 
אחרות:

בעיות הקשורות בלב: 
מוות פתאומי בחולים הסובלים מבעיות לב או מום בלב. 	
שבץ והתקפי לב במבוגרים. 	
עלייה בלחץ הדם וקצב הלב.  	

בדרך כלל, אין להשתמש בפנידין בילדים, במתבגרים או במבוגרים הסובלים ממום 
בלב או בעיות חמורות אחרות בלב.

פנה לרופא באופן מיידי אם אתה או ילדך מפתחים תסמינים של בעיות לב כגון כאב 
בחזה, קוצר נשימה או עילפון במהלך השימוש בפנידין. 

בעיות נפשיות )פסיכיאטריות(:
או  התנהגותיות  בעיות  הבאות:  הבעיות  של  החמרה  או  הופעה  המטופלים:  בכל 

עוינת.  או  תוקפנית  התנהגות  קוטבית,  דו  הפרעה  מחשבתיות, 
קולות, אמונה  )כגון שמיעת  ובמתבגרים: הופעה של תסמינים פסיכוטיים  בילדים 

בדברים לא אמיתיים או חשודים( או של תסמינים מאניים. 
של  הרעה  או  חדשה  הופעה  חווים  ילדך  או  אתה  אם  מיידי  באופן  לרופא  לפנות  יש 
תסמינים נפשיים או בעיות במהלך השימוש בפנידין, בייחוד ראייה ושמיעה של דברים 

לא אמיתיים, אמונה בדברים לא אמיתיים או חשודים. 

זקפות ממושכות וכואבות )פריאפיזם(
ילדך  או  דווחו בשימוש במתילפנידט. אם אתה  וכואבות  זקפות ממושכות  הופעת 
מפתחים תופעה זו, יש לפנות לרופא באופן מיידי עקב הפוטנציאל לנזק בלתי הפיך.

 Peripheral( והידיים  הרגליים  באצבעות  דם(  )זרימת  סירקולציה   בעיות 

vasculopathy כולל תופעת ריינו( 

אצבעות הידיים או הרגליים עלולות להרגיש קרות וכואבות או חסרות תחושה.  	
אצבעות הידיים או הרגליים עלולות לשנות צבע מחיוור לכחול, לאדום.  	

יש ליידע את הרופא אם מבחינים בחוסר תחושה, כאב, שינוי צבע עור או רגישות 
לטמפרטורה באצבעות הרגליים או הידיים.

ילדך סימני חבורות באצבעות  או אצל  יש לפנות מיידית לרופא אם הופיעו אצלך 
פנידין. נטילת  במהלך  הידיים  או  הרגליים 

תלות והתמכרות
התרופה  את  לשמור  יש  לרעה.  שימוש  או  לתלות  להביא  עלול  בתרופה  שימוש 
במקום בטוח למניעת שימוש לרעה. מכירת התרופה או העברתה לאנשים אחרים 

ומהווה עבירה על החוק. עלולה להזיק להם 

ילדים ומתבגרים
אין להשתמש בפנידין בילדים מתחת לגיל 6 היות שהתרופה לא נחקרה בקבוצת 

גיל זו.

בדיקות ומעקב
הרופא יבדוק אותך או את ילדך לבעיות לב לפני תחילת הטיפול בפנידין.

לילדך, באופן קבוע  או  לך  וקצב הלב,  לחץ הדם  דם,  בדיקות  ניטור  יבצע  הרופא 
פנידין. עם  הטיפול  במהלך 

יש לנטר לעיתים קרובות את הגובה והמשקל של ילדים הנוטלים פנידין.
ייתכן שהטיפול בפנידין יופסק אם תימצא בעיה במהלך ניטורים אלה.

תגובות בין תרופתיות:
אם אתה או ילדך לוקח, או אם לקח/ת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 

ללא מרשם, ויטמינים ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
לוואי חמורות. לעיתים  פנידין בשילוב עם תרופות מסוימות עלול לגרום לתופעות 
פנידין.  של  הנטילה  בתקופת  אלו  תרופות  של  המינונים  את  להתאים  צורך  קיים 

אחרות. תרופות  עם  פנידין  ליטול  ניתן  האם  יקבל החלטה  הרופא 
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה או ילדך לוקח את אחד הבאים:

תרופות ממשפחת מעכבי האנזים מונואמין אוקסידז )MAOI(. אין ליטול פנידין אם  	
אתה או ילדך נוטל כעת או נטל/ת במהלך 14 יום לפני התחלת הטיפול בפנידין 
 (MAOI( תכשירים לטיפול בדיכאון ממשפחת מעכבי האנזים מונואמין אוקסידז 

)ראה גם פרק 2 – סעיף "אין להשתמש בתרופה"(. 
תרופות לטיפול בדיכאון כגון נוגדי דיכאון טריציקליים ומעכבי ספיגת סרוטונין.  	
תרופות לטיפול באפילפסיה )כגון פנוברביטל, פניטואין, פרימידון(. 	
תרופות נוגדות קרישה )כגון וארפרין ואחרים(. 	
תרופות לטיפול בלחץ הדם. 	
תרופות לכיווץ כלי דם. 	
תרופות לטיפול בצינון או באלרגיה המכילות נוגדי גודש.  	

יש להכיר את התרופות שאתה או ילדך נוטל. יש להציג לרופא ולרוקח את רשימת 
התרופות שאתה או ילדך נוטל.

אין להתחיל בנטילת תרופות חדשות במהלך הטיפול בפנידין מבלי לשוחח קודם 
הרופא. עם 

שימוש בתרופה ומזון: 
יש לבלוע את הטבליה עם מים או נוזל אחר. הטבליה יכולה להילקח עם או ללא 

מזון.

הריון והנקה:
אם את בהריון, מניקה או מתכננת להרות, יש לדווח לרופא אשר יחליט האם את 

יכולה ליטול פנידין.

נהיגה ושימוש במכונות: 
חומרים ממריצים עלולים לפגום ביכולתך או ביכולת ילדך להפעיל מכונות מסוכנות 
או לנהוג ברכב. יש לפעול בזהירות ולבצע פעולות אלו רק כאשר אתה או ילדך בטוח 

שהתרופה אינה משפיעה על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: 
פנידין מכילה מקור של סוכרוז. היוועץ ברופא לפני תחילת השימוש בתרופה אם אתה 

סובל מאי סבילות לסוכרים מסוימים.

כיצד תשתמש בתרופה?. 3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
פנידין הינה טבליה בשחרור ממושך. היא משחררת את התרופה לגוף לאורך היום.
פנידין 18 מ"ג - יש לבלוע את הטבליה בשלמותה, אין ללעוס, אין לחצות או לכתוש 

את הטבליה.
פנידין 27 מ"ג, 36 מ"ג, 54 מ"ג - ניתן לחצות את הטבליה, אין ללעוס או לכתוש 

הטבליה. את 
יש לבלוע את הטבליה עם מים או נוזל אחר.

הטבליה יכולה להילקח עם או ללא מזון.
יש ליטול את הטבליה פעם ביום, בבוקר. 

ייתכן שהרופא יפסיק את הטיפול בפנידין מדי פעם, לזמן מה, על מנת לבדוק את 
.(ADHD( תסמיני הפרעת הקשב והריכוז עם היפראקטיביות

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עלולות להופיע תופעות לוואי כתוצאה ממינון 
פרכוסים,  שרירים,  עיוות  נשלטות,  בלתי  בתנועות  עלייה  שקט,  אי  הקאה,  יתר: 
תחושת בלבול, הזיות )ראייה, תחושה ושמיעה של דברים לא מציאותיים(, הזעה 
מוגברת, כאב ראש, חום גבוה, שינויים והפרעות בקצב הלב, יתר לחץ דם, תמס 

בפה. יובש  אישונים,  הרחבת  )רבדומיוליזיס(,  שריר 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה 

הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה, התייעץ עם הרופא טרם הפסקת השימוש 
בתרופה.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 
הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי:. 4
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  טבליות  בפנידין  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף 

מהן.  אחת 

יש לפנות מיד לרופא אם אתה מרגיש את אחד מהבאים: 
הפנים,  	 של  נפיחות  העור,  על  חרלת  או  גרד  פריחה,  כגון  אלרגיה  של  סימנים 

השפתיים, הלשון או חלקים אחרים בגוף, קוצר נשימה, צפצופים או קושי בנשימה.
תסמינים של בעיות לב כגון כאב בחזה, קוצר נשימה או עילפון. תופעות הלוואי  	

הדם  בלחץ  עלייה  אחרים:  ממריצים  או  במתילפנידט  בשימוש  דווחו  הבאות 
והדופק, שבץ והתקפי לב במבוגרים, מוות פתאומי בחולים הסובלים מבעיות לב 

או מום בלב.
נפשיים  	 או הרעה של תסמינים  )פסיכיאטריות( – הופעה חדשה  נפשיות  בעיות 

דברים  של  ושמיעה  ראייה  בייחוד  בפנידין,  השימוש  במהלך  נפשיות  בעיות  או 
או  התנהגותיות  בעיות  חשודים,  או  אמיתיים  לא  בדברים  אמונה  אמיתיים,  לא 
מחשבתיות, דיכאון, הפרעה דו קוטבית, אי שקט, תנועתיות יתר של השרירים, 

עוינת. או  תוקפנית  התנהגות 

בעיות נפשיות )פסיכיאטריות( בילדים ומתבגרים – הופעה של תסמינים פסיכוטיים  	
)כגון שמיעת קולות, אמונה בדברים לא אמיתיים וחשודים( או הופעת תסמינים 

מאניים. 
בשל  	 הרופא  של  מיידית  בדיקה  נדרשת  )פריאפיזם(.  וכואבות  ממושכות  זקפות 

הפיך. בלתי  לנזק  החשש 
חוסר תחושה, כאב, שינוי צבע העור או רגישות לטמפרטורה או הופעת פצעים לא  	

מוסברים באצבעות הרגליים או הידיים. ייתכן שמדובר בבעיות בזרימת דם באצבעות 
הידיים והרגליים )Peripheral vasculophathy כולל תופעת ריינו(.

פנידין עלולה לגרום להאטה בקצב הגדילה )גובה ומשקל( בילדים. 	
פרכוסים בעיקר במטופלים עם היסטוריה של פרכוסים. 	
שינויים בראייה או טשטוש ראייה. 	
חסימה בוושט, בקיבה, במעי הדק או הגס, במטופלים אשר סובלים כבר מהיצרות  	

באיברים אלו.

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד:

ירידה בתיאבון 	
יובש בפה 	
נדודי שינה 	
סחרחורת 	
כאב בטן 	
הזעה מוגברת 	
כאב ראש 	
בחילה 	
חרדה 	
ירידה במשקל  	
עצבנות 	

תופעות לוואי שכיחות שנצפו במחקרים קליניים:
הקאה, חום, נזופרינגיטיס )דלקת ריריות האף והלוע עם נזלת מוגלתית(, שיעול, 
כאב בלוע, דופק מהיר, דפיקות לב, ורטיגו )תחושת סחרור(, טשטוש ראייה, קשיי 
עיכול, עצירות, זיהום בדרכי הנשימה העליונות, ירידה בתיאבון, אנורקסיה )הפרעת 
אכילה(, תחושת מתח בשרירים, רעד, עקצוץ )פרסתזיה(, טשטוש )סדציה(, כאב 
ראש של מתח, מצב רוח דיכאוני ודיכאון, חוסר שקט, תוקפנות, ירידה בחשק מיני, 

תחושת בלבול, חריקת שיניים, מתח, אי יציבות רגשית. 

תופעות לוואי נוספות שדווחו במחקרים קליניים:
יובש בעיניים, ליקויי אקומודציה )מיקוד  ספירת כדוריות לבנות נמוכה )לויקופניה(, 
ראייה(, גלי חום, אי נוחות בבטן, שלשול, חולשה, עייפות, תשישות, הרגשת מתח/
עצבנות, תחושת צמא, דלקת בסינוסים, עלייה ברמת האנזים אלנין אמינוטרנספרז, 
רשרוש בלב, התכווצות שרירים, לאות, ישנוניות, פעילות פסיכו-מוטורית מוגברת, 
כעס, דריכות יתר, שינויים במצב הרוח, תנודות תכופות במצב הרוח, התקף פאניקה, 
הפרעת שינה, נטייה לבכי, דיבור בלתי נשלט ותנועות גוף לא נשלטות )טורט-טיקים(, 

אין-אונות, קוצר נשימה, פריחה בעור, פריחה מקולרית, יתר לחץ דם.

תופעות לוואי נוספות שדווחו בשימוש:
ירידה  פנציטופניה )מספר נמוך מדי של כל תאי הדם – אדומים, לבנים וטסיות(, 
ספירת  המאפיין  )דימום  פורפורה  תרומבוציטופניה  )תרומבוציטופניה(,  בטסיות 

מאוד(.  נמוכה  טסיות 
מורחבים,  אישונים  כפולה,  ראייה  הלב,  איטי, הפרעות בקצב  דופק  חזה,  תעוקת 
בעיות ראייה, כאבים בחזה, אי נוחות בחזה, ירידה בהשפעת התרופה או בתגובה 

לתרופה, חום גבוה, פגיעה בתאי כבד, אי ספיקת כבד חריפה. 
תגובת רגישות יתר )אלרגיה( כגון אנגיואדמה, תגובה אנפילקטית, התנפחות של 
האוזן, שלפוחיות על פני העור, קילופי עור, חרלת )מחלת עור(, גרד, גירוי בעור, 

ו/או זיהום בעור, פריחה.  גבשושיות 
עלייה ברמת האנזים אלקליין פוספטאז בדם, עלייה ברמת בילירובין בדם, עלייה 

ברמת אנזימי הכבד בדם, ספירת כדוריות לבנות וטסיות לא תקינה. 
כאבי מפרקים, כאבי שרירים, עוויתות שרירים, תמס שריר )רבדומיוליזיס(. 

פרכוסים, דיסקינזיה )תנועות חוזרות בלתי רצוניות(, תסמונת סרוטונין )בשילוב עם 
שווא  הזיות  )דיסאורנטציה(,  התמצאות  חוסר  הרגשת  מסוימות(,  תרופות  נטילת 
)חזותיות או קוליות(, מאניה, דיבור מופרז, שינויים בדחף המיני, זקפה מתמשכת 
וכואבת )פריאפיזם(, נשירת שיער במקומות שונים בגוף )אלופציה(, אדמומיות בעור 
כלל בעקבות  בדרך  והרגליים,  הידיים  בקצות אצבעות  כלי הדם  כיווץ  )אריתמה(, 

חשיפה לקור )תסמונת ריינו(.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח 
על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
ידי  על  או  לוואי  תופעות  על  לדיווח  לטופס המקוון  (www.health.gov.il( המפנה 

http://sideeffects.health.gov.il  : כניסה לקישור 
.safety@trima.co.il :ניתן גם לדווח על תופעות לוואי לדוא"ל

איך לאחסן את התרופה?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם  	

וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 
ללא הוראה מפורשת מהרופא.

גבי  	 על  המופיע   )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
חודש. אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  האריזה. 

יש לאחסן מתחת ל- 25°C. יש לסגור את הבקבוק היטב. 	

מידע נוסף:. 6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם: 

Tablet core: sugar spheres (sucrose, maize starch), hypromellose, talc, 

ethylcellulose, hydroxypropylcellulose, triethyl citrate, hypromellose 

acetate succinate, carmellose sodium, cellulose, microcrystalline, 

magnesium stearate, silica, colloidal anhydrous, hydrochloric acid (pH 

adjustment)

Tablet Coating: 

18 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, iron oxide yellow, 

macrogol 3350

27 mg: polyvinyl alcohol, talc, iron oxide yellow, macrogol 3350    

36 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, macrogol 3350

54 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, macrogol 3350, iron 

oxide red

כל טבליה של פנידין 18 מ"ג מכילה 10.9 מ"ג סוכרוז.

כל טבליה של פנידין 27 מ"ג מכילה 16.4 מ"ג סוכרוז.

כל טבליה של פנידין 36 מ"ג מכילה 21.8 מ"ג סוכרוז.

כל טבליה של פנידין 54 מ"ג מכילה 32.7 מ"ג סוכרוז.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
פנידין 18 מ"ג: טבליה עגולה בצבע צהבהב-צהוב. כל אריזה מכילה 30 טבליות.

פנידין 27 מ"ג: טבליה מאורכת בצבע צהוב עם קו חציה בשני הצדדים. כל אריזה 
מכילה 30 טבליות.

פנידין 36 מ"ג: טבליה מאורכת בצבע לבן-לבן שמנת עם קו חציה בשני הצדדים. כל 
אריזה מכילה 30 טבליות.

פנידין 54 מ"ג: טבליה מאורכת בצבע אדמדם-אדום עם קו חציה בשני הצדדים. כל 
אריזה מכילה 30 טבליות.

מעברות  בע"מ,  מעברות  ישראליים  רפואה  תוצרי  תרימה  וכתובתו:  הרישום  בעל 
ישראל.   ,4023000

 Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, 79650 Schopfheim, :שם היצרן
Germany.

נערך באפריל 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

פנידין 18 מ"ג: 161-08-35114-00/01 
פנידין 27 מ"ג: 161-09-35115-00/01
פנידין 36 מ"ג: 161-10-35116-00/01
פנידין 54 מ"ג: 161-11-35117-00/01

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
המינים. לשני  מיועדת 
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Phenidin
prolonged-release tablets

Each Phenidin 18 mg tablet contains:
methylphenidate hydrochloride 18 mg.
Each Phenidin 27 mg tablet contains:
methylphenidate hydrochloride 27 mg.
Each Phenidin 36 mg tablet contains:
methylphenidate hydrochloride 36 mg.
Each Phenidin 54 mg tablet contains:
methylphenidate hydrochloride 54 mg. 

Inactive ingredients and allergens in this medicine – See section 2 
under ‘Important information about some of this medicine’s ingredients’ 
and section 6 – ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, consult your doctor or 
pharmacist. 
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if it seems to you that their medical condition 
is similar to yours.

1. What is this medicine intended for?

Phenidin is intended for the treatment of attention deficit hyperactivity 
disorder (ADHD) in children over 6 years old, adolescents, and adults 
up to 65 years old. 
Phenidin can improve attention and concentration and reduce  
impulsivity and hyperactivity in people with ADHD.
Phenidin should be given as part of an ADHD treatment program that 
may include counselling or other therapy.

Therapeutic group: central nervous system stimulant.

2. Before using this medicine

Do not use this medicine if:
 	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient (methylphenidate 
hydrochloride) or to any of the other ingredients in this medicine 
(see section 6 ‘Additional information’)
 	 you are experiencing marked anxiety, mental tension, or agitation
 	 you have an eye problem called glaucoma (increased intraocular 
pressure)
 	 you have tics or Tourette’s syndrome, or a family history of 
Tourette’s syndrome. Tics are repetitive movements or sounds that 
you cannot control.  
 	 you are taking a medicine for depression that belongs to a group 
called monoamine oxidase inhibitors (MAOI) or have taken such 
a medicine during the 14 days before starting treatment with 
Phenidin
 	Do not use Phenidin in children under 6 years old as this medicine 
has not been studied in this age group.

Special warnings about using this medicine:
Before starting treatment with Phenidin, tell your doctor or 
pharmacist if you or your child has or has ever had any of the 
following conditions or if there is a family history of any of them:
 	 heart function problems, heart defects, or high blood pressure.
 	 a family history of sudden death.
 	mental health problems such as psychosis, mania, bipolar disorder, 
or depression.
 	 a family history of suicide.
 	 tics or Tourette’s syndrome.
 	 seizures or abnormal results of a brain scan (EEG). 
 	 circulation (blood flow) problems in fingers and toes.
 	 digestive system problems – esophagus, stomach, or intestine (small 
or large intestine).
 	 addiction/dependence or abuse of alcohol, prescription medicines, 
or street drugs.

The following problems have been reported with use of  
methylphenidate hydrochloride and other stimulants:

Heart problems: 
 	 sudden death in patients who have heart problems or a heart defect.
 	 stroke and heart attacks in adults.
 	 increased blood pressure and heart rate. 

Phenidin should generally not be used in children, adolescents, and 
adults who have a heart defect or other serious heart problems.
Consult your doctor immediately if you or your child experiences 
symptoms of heart problems such as chest pain, shortness of breath 
or fainting while using Phenidin. 

Mental health (psychiatric) problems:
In all patients: Onset or worsening of the following problems: behavioral 
or thought problems, bipolar disorder, aggressive or hostile behavior. 
In children and adolescents: onset of psychotic symptoms (such 
as hearing voices, believing in things that are either not real or are 
suspicious) or manic symptoms. 
Consult a doctor immediately if you or your child experiences new 
onset or worsening of mental symptoms or problems during treatment 
with Phenidin, especially seeing and hearing things that are not real, 
believing in things that are not real or are suspicious. 

Prolonged and painful erections (priapism)
Prolonged and painful erections have been reported with use of 
methylphenidate. Consult a doctor immediately if you or your child 
experiences this effect as there is potential for irreversible damage.

Circulation problems (blood flow) in the fingers and toes 
)peripheral vasculopathy, including Raynaud’s phenomenon( 
 	Fingers or toes may feel cold and painful or numb. 
 	Fingers or toes can change color from pale to blue, to red. 

Tell your doctor if you notice numbness, pain, skin color change, or 
sensitivity to temperature in the toes or fingers.
Consult your doctor immediately if you or your child gets signs of 
bruising on fingers or toes while taking Phenidin.

Dependence and addiction
Using this medicine can result in dependence or abuse. To prevent 
misuse, keep this medicine in a safe place. Selling or giving this 
medicine to other people can harm them and is against the law.

Children and adolescents
Do not use Phenidin in children under 6 years old as this medicine has 
not been studied in this age group.

Tests and follow-up
Your doctor will check you or your child for heart problems before 
starting Phenidin treatment.
Your doctor will regularly monitor you or your child’s blood tests, blood 
pressure, and heart rate during the course of treatment with Phenidin.
The height and weight of children who are taking Phenidin must be 
monitored frequently.
Phenidin treatment may be stopped if a problem is found in these 
measurements.

Drug interactions:
If you or your child is taking or has recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary supplements, 
tell your doctor or pharmacist. 
In combination with certain medicines, Phenidin can cause serious 
side effects. In some cases, the dosages of these medicines will need 
to be adjusted during treatment with Phenidin. Your doctor will decide 
whether Phenidin can be taken with other medicines.
Particularly inform your doctor or pharmacist if you or your child 
is taking any of the following:
 	monoamine oxidase inhibitors (MAOI). Do not take Phenidin if you or 
your child is taking a medicine for depression that belongs to a group 
called monoamine oxidase inhibitors (MAOI) or have taken such a 
medicine during the 14 days before starting treatment with Phenidin 
(see also section 2 under ‘Do not use this medicine if’). 
 	medicines for depression such as tricyclic antidepressants and 
serotonin reuptake inhibitors 
 	medicines for epilepsy (such as phenobarbital, phenytoin, primidone)
 	medicines for blood clots (such as warfarin and others)
 	medicines for blood pressure
 	medicines for narrowing blood vessels
 	 cold or allergy medicines that contain decongestants. 

Know the medicines you or your child is taking. Show your doctor or 
pharmacist the list of medicines you or your child is taking.
Do not start taking new medicines during the course of treatment with 
Phenidin without first talking to your doctor.

Using this medicine and food: 
Swallow the tablet with water or another liquid. The tablet can be taken 
with or without food.

Pregnancy and breastfeeding:
If you are pregnant or breastfeeding or if you are planning to become 
pregnant, tell your doctor, who will decide whether you can take 
Phenidin.

Driving and using machines: 
Stimulants may impair your ability or your child’s ability to operate 
dangerous machines or drive. You or your child must be cautious and 
only perform these activities when certain that the medicine does not 
affect the ability to drive or operate dangerous machines. 

Important information about some of this medicine’s ingredients: 
Phenidin contains a source of sucrose. Consult your doctor before you 
start taking this medicine if you have an intolerance to certain sugars.

3. How to use this medicine?

Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your 
dose or about how to take this medicine.
Only your doctor will determine your dose and how you should take 
this medicine. 

Do not exceed the recommended dose.

Phenidin is a prolonged-release tablet. It releases the medicine into 
the body throughout the day.
Phenidin 18 mg: Swallow the tablet whole; do not chew, split, or crush 
the tablet.
Phenidin 27 mg, 36 mg, 54 mg: You may split the tablet; do not chew 
or crush the tablet.
Swallow the tablet with water or another liquid.
The tablet can be taken with or without food.
Take the tablet once a day, in the morning. 

Your doctor may occasionally stop treatment with Phenidin for a while 
in order to check the symptoms of ADHD.

If you have accidentally taken a higher dose, you might get side effects 
of overdose: vomiting, agitation, increase in involuntary movements, 
muscle spasms, convulsions, feeling confused, hallucinations (seeing, 
feeling, and hearing things that are not real), increased sweating, 
headache, high fever, heart rhythm changes and disorders, high blood 
pressure, rhabdomyolysis, dilated pupils, dry mouth.
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately see a doctor or go to a 
hospital emergency room and bring the medicine package with you.
If you forget to take the medicine at the scheduled time, do not take 
a double dose. Take the next dose at the usual time and consult your 
doctor.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
If you stop taking this medicine, consult your doctor before you 
stop.

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

4. Side effects

Like with all medicines, using Phenidin may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may not 
experience any of them.  

Consult your doctor immediately if you get any of the following: 
 	 signs of allergy such as skin rash, itching or hives, swelling of the 
face, lips, tongue or other parts of the body, shortness of breath, 
wheezing or trouble breathing.
 	 symptoms of heart problems such as chest pain, shortness of breath 
or fainting. The following side effects have been reported with use 
of methylphenidate and other stimulants: rise in blood pressure and 
pulse, stroke and heart attacks in adults, sudden death in patients 
with heart problems or a heart defect.
 	mental health (psychiatric) problems: new onset or worsening of 
mental symptoms or problems during treatment with Phenidin, 
especially seeing and hearing things that are not real, believing 
in things that are not real or are suspicious, behavioral or thought 
problems, depression, bipolar disorder, agitation, muscle twitching, 
aggressive or hostile behavior.
 	mental health (psychiatric) problems in children and in adults: onset 
of psychotic symptoms (such as hearing voices, believing in things 
that are either not real or are suspicious) or manic symptoms. 
 	 prolonged and painful erections (priapism). Get checked immediately 
by a doctor due the possibility of irreversible damage.
 	 numbness, pain, change in skin color, or sensitivity to temperature, 
or unexplained sores on the toes or fingers. This may be due to 
circulation problems in fingers and toes (peripheral vasculopathy 
including Reynaud’s phenomenon).
 	Phenidin may cause growth rate (height and weight) in children to 
slow down.
 	 seizures mainly in patients with a history of seizures.
 	 changes in vision or blurred vision.
 	 blockage of the esophagus, stomach, small or large intestine, in 
patients already suffering from narrowing of these organs.

Additional side effects:
Very common side effects:
 	 reduced appetite
 	 dry mouth
 	 insomnia
 	 dizziness
 	 abdominal pain
 	 increased sweating
 	 headache
 	 nausea
 	 anxiety
 	weight loss 
 	 irritability

Common side effects observed in clinical trials:
vomiting, fever, nasopharyngitis (inflammation of the mucosa of the 
nose and pharynx with suppurative nasal discharge), cough, pharyngeal 
pain, rapid heart rate, palpitations, vertigo (spinning sensation), blurred 
vision, indigestion, constipation, upper respiratory tract infection, 
reduced appetite, anorexia (eating disorder), feeling of muscle tension, 
tremor, tingling (paresthesia), sedation, tension headache, depressive 
mood and depression, restlessness, aggression, decreased libido, 
feeling confused, teeth grinding, tension, emotional instability. 

Additional side effects reported in clinical trials:
low white blood cell count (leukopenia), dry eyes, accommodation 
(visual focus) disorder, hot flushes, abdominal discomfort, diarrhea, 
weakness, fatigue, exhaustion, feeling tense/jittery, feeling thirsty, 
sinusitis, increased levels of the enzyme alanine aminotransferase, 
heart murmur, muscles spasms, lethargy, sleepiness, psychomotor 
hyperactivity, anger, increased alertness, altered mood, frequent mood 
swings, panic attack, trouble sleeping, tearfulness, uncontrollable 
speech and body movements )Tourrette-tics(, erectile dysfunction, 
shortness of breath, skin rash, macular rash, high blood pressure.

Additional side effects reported during use:
pancytopenia )too low counts of all blood cells – red, white, 
and platelets), decreased platelet count (thrombocytopenia), 
thrombocytopenic purpura (bleeding that is characteristic of very low 
platelet count).
chest angina, slow pulse, heart rhythm disorders, double vision, dilated 
pupils, vision problems, chest pain, chest discomfort, reduced effect 
of the medicine or of response to the medicine, high fever, damage to 
liver cells, severe liver failure.
hypersensitivity (allergy) reaction such as angioedema, anaphylactic 
shock, swelling of the ear, blisters on the skin, skin peeling, hives (skin 
condition), itching, skin irritation, lumps and/or skin infection, rash.
increased blood level of the enzyme alkaline phosphatase, increased 
bilirubin level in the blood, increased liver enzymes level in the blood, 
abnormal white blood cell and platelet counts.
joint pain, muscle pain, muscle spasms, rhabdomyolysis.
convulsions, dyskinesia (repeated involuntary movements), serotonin 
syndrome (in combination with certain medicines), disorientation, 
hallucinations (visual or auditory), mania, excessive talkativeness, 
changes in libido, prolonged and painful erection (priapism), hair loss 
in different parts of the body (alopecia), skin redness (erythema), 
tightening of the blood vessels in the tips of the fingers and toes 
usually after exposure to cold (Raynaud’s phenomenon).

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, 
or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of 
Health home page (www.health.gov.il) which links to an online form for 
reporting side effects. You can also use this link:
http://sideeffects.health.gov.il
Side effects can also be reported by email at: safety@trima.co.il

5. How to store the medicine?

 	Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and all other 
medicines in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by a doctor.
 	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is 
stated on the package. The expiry date refers to the last day of that 
month.
 	Store below 25°C. Keep the bottle tightly closed.

6. Additional information:

In addition to the active ingredient, this medicine also contains: 
Tablet core: sugar spheres (sucrose, maize starch), hypromellose, talc, 
ethylcellulose, hydroxypropylcellulose, triethyl citrate, hypromellose 
acetate succinate, carmellose sodium, cellulose, microcrystalline, 
magnesium stearate, silica, colloidal anhydrous, hydrochloric acid (pH 
adjustment).
Tablet coating: 
18 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, iron oxide yellow, 
macrogol 3350
27 mg: polyvinyl alcohol, talc, iron oxide yellow, macrogol 3350    
36 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, macrogol 3350
54 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, macrogol 3350, iron 
oxide red

Each Phenidin 18 mg tablet contains 10.9 mg sucrose.
Each Phenidin 27 mg tablet contains 16.4 mg sucrose.
Each Phenidin 36 mg tablet contains 21.8 mg sucrose.
Each Phenidin 54 mg tablet contains 32.7 mg sucrose.

What the medicine looks like and contents of the pack 
Phenidin 18 mg: a round yellowish to yellow tablet. Each package 
contains 30 tablets.
Phenidin 27 mg: an oblong yellow tablet with a score line on both 
sides. Each package contains 30 tablets.
Phenidin 36 mg: an oblong white to creamy tablet with a score line on 
both sides. Each package contains 30 tablets.
Phenidin 54 mg: an oblong reddish to red tablet with a score line on 
both sides. Each package contains 30 tablets.

Registration holder’s name and address: Trima Israel Pharmaceutical 
Products Maabarot Ltd., Maabarot 4023000, Israel. 

Manufacturer: Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, 79650 Schopfheim, 
Germany.

Revised in April 2021 according to MOH guidelines.

Registration numbers of the medicine in the Ministry of Health’s 
National Drug Registry: 
Phenidin 18 mg: 161-08-35114-00/01
Phenidin 27 mg: 161-09-35115-00/01
Phenidin 36 mg: 161-10-35116-00/01
Phenidin 54 mg: 161-11-35117-00/01

أعراض جانبية شائعة تمت مشاهدتها في الأبحاث السريرية:
تقيؤ، حمى، التهاب الأنف والبلعوم )التهاب الأغشية المخاطية في الأنف والبلعوم مع رشح تقيحي(، 
سعال، ألم في البلعوم، نبض سريع، خفقان، دوار )شعور بالدوران(، تشوش الرؤية، صعوبات في 
الهضم، إمساك ، عدوى في المسالك التنفسية العلوية، انخفاض الشهيةّ، قهم )اضطراب في الأكل(، 
شعور بتوتر العضلات، رجفة، لسع )paresthesia(، تهدئة )sedation(، صداع بسبب التوتر، 
مزاج مكتئب واكتئاب، نقص الهدوء، عدوانية، انخفاض الرغبة الجنسية، شعور بالارتباك، صرير 

الأسنان، توتر، وعدم الاستقرار العاطفي. 

أعراض جانبية أخرى تم الإبلاغ عنها في الأبحاث السريرية:
العينين  تركيز  في  خلل  العينين،  جفاف   ،)leukopenia( البيضاء  الدم  لكريات  منخفض  تعداد 
بالتوتر/ إنهاك، شعور  البطن، إسهال، ضعف، تعب،  انزعاج في  الرؤية(، هبات ساخنة،  )تركيز 
العصبية، شعور بالعطش، التهاب الجيوب الأنفية، ارتفاع مستوى إنزيم ناقلة أمين الألانين، نفخة 
قلبية، تقلص العضلات، إرهاق، نعاس، نشاط نفسي حركي زائد، غضب، يقظة زائدة، تغييرات في 
المزاج، تقلبات مزاجية في أحيان قريبة، نوبة قلق، اضطراب في النوم، ميل إلى البكاء، عدم السيطرة 
على التكلم وحركات جسم خارجة عن السيطرة )توريت – تشنجات لا إرادية(، عجز جنسي، ضيق 

في التنفس، طفح جلدي، طفح بقعي، وارتفاع ضغط الدم.

أعراض جانبية أخرى تم الإبلاغ عنها عند الاستعمال:
قلة الكريات الشاملة )تعداد منخفض جدا لكل خلايا الدم – الحمراء، البيضاء، والصفائح الدموية(، 
انخفاض الصفيحات )thrombocytopenia(، فرفرية قلة الصفيحات )نزيف يميز انخفاض كبير 

في تعداد الصفائح الدموية(. 
البؤبؤين،  توسع  مزدوجة،  رؤية  القلب،  نظم  وتيرة  في  اضطرابات  بطيء،  نبض  ذبحة صدرية، 
مشاكل في الرؤية، آلام في الصدر، انزعاج في الصدر، انخفاض تأثير الدواء أو انخفاض الاستجابة 

للدواء، حمى، ضرر في خلايا الكبد، وقصور وخيم بعمل الكبد.    
رد فعل تحسسّي مفرط )أرجية( مثل وذمة وعائية، رد فعل تأقي، تورم الأذن، بثرات على سطح 
الجلد، تقشّر الجلد، شرى )مرض جلدي(، حكة، تهيج الجلد، نتوءات جلدية و/أو عدوى الجلد، وطفح. 
ارتفاع مستوى إنزيم  الفوسفاتاز القلوي  في الدم، ارتفاع مستوى البيليروبين في الدم، ارتفاع مستوى 

إنزيمات الكبد في الدم، تعداد غير طبيعي لكريات الدم البيضاء والصفائح الدموية. 
 .(rhabdomyolysis( آلام في المفاصل، آلام في العضلات، تشنج العضلات، وانحلال العضل

نوبات صرع، حركات لا إرادية متكررة )dyskinesia(، متلازمة السيروتونين )بالدمج مع تناول 
أو سمعية(، هوس، فرط  بالتوهان )disorientation(، هلوسة )بصرية  بعض الأدوية(، شعور 
في  الشعر  تساقط   ،)priapism( ومؤلم  متواصل  انتصاب  الجنسية،  الرغبة  في  تغييرات  الكلام، 
أماكن مختلفة من الجسم )alopecia(، احمرار الجلد )erythema(، تقلص الأوعية الدموية في 

أطراف أصابع اليدين والقدمين، يحصل عادة جراء التعرض للبرد )متلازمة رينو(.

إذا ظهرت أعراض جانبية، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم 
يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

الأعراض  عن  "الإبلاغ  رابط  على  الضغط  عبر  الجانبية  بالأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  يمكن 
الصحّة وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب   الجانبية 
(www.health.gov.il(، الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية 

http://sideeffects.health.gov.il :أو عبر الدخول إلى الرابط
safety@trima.co.il :يمكن أيضا الإبلاغ عن الأعراض الجانبية عبر البريد الإلكتروني

كيف يخُزّن الدواء؟5. 
أيدي  	 متناول  بعيدًا عن  آخر، في مكان مغلق،  دواء  الدواء، وكلّ  التسمّم! يجب حفظ هذا  تجنبّ 

ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسُبب التقيؤ دون تعليمات صريحة 
الطبيب. من 

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة. ينُسب  	
تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذات الشهر.

يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة تحت C°25 .  يجب إغلاق القنينة جيدا. 	

معلومات إضافيةّ:6. 
إضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على: 

Tablet core: sugar spheres (sucrose, maize starch), hypromellose, talc, 
ethylcellulose, hydroxypropylcellulose, triethyl citrate, hypromellose 
acetate succinate, carmellose sodium, cellulose, microcrystalline, 
magnesium stearate, silica, colloidal anhydrous, hydrochloric acid (pH 
adjustment)
Tablet Coating: 
18 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, iron oxide yellow, 
macrogol 3350
27 mg: polyvinyl alcohol, talc, iron oxide yellow, macrogol 3350    
36 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, macrogol 3350
54 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, macrogol 3350, iron 
oxide red

يحتوي كل قرص فينيدين 18 ملغ على 10.9 ملغ سوكروز.

يحتوي كل قرص فينيدين 27 ملغ على 16.4 ملغ سوكروز.

يحتوي كل قرص فينيدين 36 ملغ على 21.8 ملغ سوكروز.

يحتوي كل قرص فينيدين 54 ملغ على 32.7 ملغ سوكروز.
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 

فينيدين 18 ملغ: قرص مستدير لونه مائل إلى الأصفر – أصفر. تحتوي كل عبوة على 30 قرصا. 
فينيدين 27 ملغ: قرص طويل لونه أصفر مع خط للشطر في كلا الجانبين. تحتوي كل عبوة على 

30 قرصا.
فينيدين 36 ملغ: قرص طويل لونه أبيض - أبيض كريمي مع خط للشطر في كلا الجانبين. تحتوي 

كل عبوة على 30 قرصا.
فينيدين 54 ملغ: قرص طويل لونه مائل إلى الأحمر - أحمر مع خط للشطر في كلا الجانبين، تحتوي 

كل عبوة على 30 قرصا.
صاحب التسجيل وعنوانه: تريما، منتجات طبية إسرائيلية معبروت م.ض.، معبروت 4023000 ، 

إسرائيل. 
 Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, 79650 Schopfheim,  :اسم المنتج وعنوانه 

Germany.

تم تحريرها في نيسان 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.
أرقام تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 

فينيدين 18 ملغ:  161-08-35114-00/01 
فينيدين 27 ملغ:  161-09-35115-00/01
فينيدين 36 ملغ:  161-10-35116-00/01
فينيدين 54 ملغ:  161-11-35117-00/01

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنتَ تتناول أنت أو ابنك، أو إذا تناول ابنك/تناولت أنت مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون 

وصفة طبية، فيتامينات، ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب أو الصيدلي بذلك. 
يمكن أن يسبب تناول فينيدين بالدمج مع بعض الأدوية أعراضا جانبية خطيرة. هناك حاجة أحيانا إلى 
ملاءمة جرعات هذه الأدوية خلال تناول فينيدين. سيقرر الطبيب فيما إذا كان يمكن تناول فينيدين 

مع أدوية أخرى.
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بشكل خاص إذا كنت أنت أو ابنك تتناولان أحد ما يلي:

أدوية من عائلة مُثبطات إنزيم أكُسيداز أحُادِي الأمَين ) MAOI (. لا يجوز تناول فينيدين إذا كنت  	
أنت أو ابنك تتناولان حالياً أو تناولت خلال 14 يومًا قبل بدء العلاج بفينيدين مستحضرات لعلاج 
الاكتئاب من مجموعة مثبطات الإنزيم أكسيداز أحادي الأمين ) MAOI ( )انظر أيضا الفصل  2  – 

البند "لا يجوز استعمال الدواء"(.  
أدوية لعلاج الاكتئاب مثل مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات ومثبطات استرداد السيروتونين.  	
أدوية لعلاج الصرع )مثلا فينوباربيتال، فنيتويين، وپريميدون(. 	
أدوية مضادة للتخثر )مثل وارفارين وأدوية أخرى(. 	
أدوية لعلاج ضغط الدم. 	
أدوية لتقلص الأوعية الدموية. 	
أدوية لعلاج الزكام أو الحساسية تحتوي على مضادات الاحتقان.  	

يجب معرفة الأدوية التي تتناولها أنت أو ابنك. كما يجب عرض قائمة الأدوية التي تتناولها أنت أو 
ابنك على الطبيب والصيدلي.

لا يجوز البدء بتناول أدوية جديدة خلال العلاج بفينيدين من دون التحدث مع الطبيب أولا.

استعمال الدواء والغذاء: 
يجب ابتلاع القرص مع الماء أو سائل آخر. يمكن تناول القرص مع أو من دون طعام.

الحمل، الإرضاع: 
إذا كنتِ حاملا، مرضعة أو تخططين للحمل، عليكِ إبلاغ الطبيب الذي سيقرر فيما إذا كان يجوز 

لكِ تناول فينيدين.

السياقة واستعمال الماكينات: 
الماكينات الخطيرة أو السياقة. يجب  قد تلحق المنشطات ضررا بقدرتك أنت أو ابنك على تشغيل 
توخي الحذر والقيام بهاتين الخطوتين فقط عندما تتأكد أنت أو ابنك من أن الدواء لا يؤثر في القدرة 

على السياقة أو تشغيل الماكينات الخطيرة. 

معلومات مهمّة عن قسمٍ من مركّبات الدواء: 
يحتوي فينيدين على مصدر سوكروز. استشر الطبيب قبل البدء باستعمال الدواء إذا كنت تعاني من 

عدم تحمّل سكريات معينة. 

كيف تستعمل الدواء؟3. 
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا 

لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط.  

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
فينيدين هو قرص ذو تحرير مطوّل. وهو يحرر الدواء في الجسم طوال اليوم.

فينيدين 18 ملغ - يجب ابتلاع القرص كاملا، لا يجوز مضغه، شطره أو سحقه.
فينيدين  27  ملغ،  36  ملغ،  54  ملغ - يمكن شطر القرص، لا يجوز مضغه أو سحقه.

يجب ابتلاع القرص مع الماء أو سائل آخر.
يمكن تناول القرص مع أو من دون طعام.

يجب تناول القرص مرة في اليوم، في الصباح. 
قد يوقف الطبيب العلاج بفينيدين أحيانا، لوقت محدد، لفحص أعراض اضطراب الإصغاء والتركيز 

.( ADHD ( وفرط النشاط
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى قد تحدث أعراض جانبية نتيجة تناول جرعة مفرطة: 
شعور  اختلاجات،  العضلات،  تشنج  عليها،  المسيطّر  غير  الحركات  زيادة  الهدوء،  عدم  تقيؤ، 
بالارتباك، هلوسة )رؤية، شعور، وسماع أمور غير واقعية(، تعرّق مفرط، صداع، حمى، تغييرات 
واضطرابات في وتيرة نظم القلب، ضغط دم مرتفع، انحلال العضل )rhabdomyolysis(، توسّع 

الفم. البؤبؤين، وجفاف 
إذا تناولت جرعة أعلى أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجه حالًا إلى الطبيب أو إلى 

غرفة الطوارئ في المستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد، لا يجوز لك تناول جرعة مضاعفة. تناوَل الجرعة التالية 

في الوقت الاعتيادي واستشر الطبيب.
يجب المداومة على العلاج حسَب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء، استشر الطبيب قبل التوقف عن استعمال الدواء.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ 

مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها. 
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية:4. 
كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال فينيدين أقراص أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها. 

يجب التوجه إلى الطبيب فورًا إذا تطور لديك أحد ما يلي: 
اللسان أو أجزاء  	 الشفتين،  الوجه،  الجلد، تورم  علامات حساسية مثل طفح، حكة أو شرى على 

التنفس. التنفس، وصفير أو صعوبة في  أخرى في الجسم، ضيق في 
أعراض مشاكل في القلب مثل ألم في الصدر، ضيق في التنفس أو إغماء. تم الإبلاغ عن الأعراض  	

الجانبية التالية عند استعمال ميثيل فينيدات أو منشطات أخرى: ارتفاع ضغط الدم والنبض، سكتة 
دماغية ونوبات قلبية لدى البالِغين، موت مفاجئ لدى المرضى الذين يعانون من مشاكل في القلب 

أو من عاهة قلبية.
فينيدين،  	 استعمال  نفسية خلال  أو مشاكل  نفسية  أعراض  تفاقم  أو  نفسيةّ – ظهور جديد  مشاكل 

لا سيما رؤية وسماع أشياء ليست واقعية، والاعتقاد بأشياء غير واقعية أو مشبوهة. مشاكل في 
السلوك أو التفكير، اكتئاب، اضطراب ثنائي القطب، عدم الهدوء، فرط حركة العضلات، وسلوك 

عدواني أو عدائي.
مشاكل نفسيةّ لدى الأطفال والمراهقين – ظهور أعراض ذهانية )مثل سماع أصوات، الاعتقاد  	

بأشياء غير واقعية ومشبوهة( أو أعراض هوس.
انتصاب متواصل ومؤلم )priapism(. هناك حاجة إلى الخضوع لفحص فوري من قبل طبيب  	

بسبب الخوف من حدوث ضرر غير عكوس.
نقص الإحساس، ألم، تغيير لون الجلد أو حساسية تجاه الحرارة أو ظهور جروح مجهولة السبب في  	

أصابع القدمين أو اليدين. ربما يجري الحديث عن مشاكل في تدفق الدم في أصابع اليدين والقدمين 
( Peripheral vasculophathy   بما في ذلك متلازمة رينو(.

قد يسبب فينيدين بطء وتيرة النمو )الطول والوزن( لدى الأطفال. 	
اختلاجات، لا سيما لدى المتعالجين الذين لديهم ماض من الاختلاجات. 	
تغييرات في الرؤية أو تشوّش الرؤية. 	
انسداد المريء، المعدة، الأمعاء الدقيقة أو الغليظة، لدى متعالجين يعانون من تضيقّ في هذه الأعضاء. 	

أعراض جانبية إضافيةّ:
أعراض جانبية شائعة جدا:

فقدان الشهية 	
جفاف الفم 	
أرق 	
دوخة 	
ألم في البطن 	
تعرّق مفرط 	
صداع 	
غثيان 	
قلق 	
انخفاض الوزن  	
عصبية 	
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