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

 מתילפנידאט סנדוז®
18 מ"ג פי.אר.טי

טבליות בשחרור מושהה
הרכב:

כל טבליה מכילה:
18 mg methylphenidate 
hydrochloride

 מתילפנידאט סנדוז®
36 מ"ג פי.אר.טי

טבליות בשחרור מושהה
הרכב:

כל טבליה מכילה:
36 mg methylphenidate 
hydrochloride

 מתילפנידאט סנדוז®
27 מ"ג פי.אר.טי

טבליות בשחרור מושהה
הרכב:

כל טבליה מכילה:
27 mg methylphenidate 
hydrochloride

 מתילפנידאט סנדוז®
54 מ"ג פי.אר.טי

טבליות בשחרור מושהה
הרכב:

כל טבליה מכילה:
54 mg methylphenidate
hydrochloride

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

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
1. למה מיועדת התרופה?

עם  וריכוז  קשב  בהפרעת  לטיפול  מיועדת  פי.אר.טי  סנדוז  מתילפנידאט 
היפראקטיביות )ADHD( בילדים מעל גיל 6, מתבגרים ומבוגרים עד גיל 65.

ולהקטין  יכולה לשפר את הקשב, את הריכוז,  מתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי 
סנדוז  מתילפנידאט   .ADHD עם  באנשים  והיפראקטיביות  אימפולסיביות 
לכלול  שיכולה   ADHD ל-  טיפולית  מתכנית  כחלק  להינתן  אמורה  פי.אר.טי 

ייעוץ או טיפולים אחרים.
קבוצה תרפויטית:

מעורר מערכת העצבים המרכזית
2. לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש במתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי אם אתה או ילדך:
או 	•  )methylphenidate hydrochloride( הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש 

 -  6 סעיף  )ראה  התרופה  מכילה  אשר  הנוספים  אחד מהמרכיבים  לכל 
"מידע נוסף"(.

מאוד חרד, מתוח נפשית או נסער )סובל מחוסר שקט – אגיטציה(.	•
סובל מבעיה בעיניים הנקראת גלאוקומה )לחץ תוך עיני מוגבר(.	•
או שקיימת 	•  )Tourette’s syndrome( טורט  סינדרום  או  סובל מטיקים 

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

נוטל כעת או נטל/ת במהלך 14 יום לפני התחלת הטיפול במתילפנידאט 	•
האנזים  מעכבי  ממשפחת  בדיכאון  לטיפול  תרופה  פי.אר.טי  סנדוז 

.)monoamine oxidase inhibitor( MAOI מונואמין אוקסידז
אין להשתמש במתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי בילדים מתחת לגיל 6 היות 	•

שהתרופה לא נחקרה בקבוצת גיל זו.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש במתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי
אם  לרופא  ספר  פי.אר.טי  סנדוז  במתילפנידאט  הטיפול  התחלת  לפני 
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 סינדרום טורט.	•
•	.)EEG( פרכוסים או תוצאות לא תקינות של סקירה מוחית
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.	•

ותרופות  הידרוכלוריד  במתילפנידאט  בשימוש  דווחו  הבאות  הבעיות 
מעוררות אחרות:

בעיות הקשורות בלב
מוות פתאומי בחולים הסובלים מבעיות לב או מום בלב.	•
שבץ והתקפי לב במבוגרים.	•
עלייה בלחץ דם ודופק.	•

בדרך כלל, אין להשתמש במתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי בילדים, במתבגרים 
או במבוגרים הסובלים ממום בלב או מבעיות חמורות אחרות בלב.

פנה מיד לרופא אם אתה או ילדך מפתחים תסמינים של בעיות לב כגון כאבים 
בחזה, קוצר נשימה או עילפון במהלך השימוש במתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי.

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

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

אמונה בדברים שאינם קיימים או חשדנות( או הופעת תסמינים מאניים.
או  חדשה  הופעה  חווים  ילדך  או  אתה  אם  מיידי  באופן  לרופא  לפנות  יש 
 הרעה של תסמינים נפשיים או בעיות במהלך השימוש במתילפנידאט סנדוז

פי.אר.טי, בייחוד ראייה ושמיעה של דברים שאינם קיימים, אמונה בדברים 
שאינם קיימים או חשדנות.

זקפות ממושכות וכואבות )פריאפיזם(
אתה  אם  במתילפנידאט.  בשימוש  דווחה  וכואבות  ממושכות  זקפות  הופעת 
או ילדך מפתחים תופעה זו, יש לפנות לרופא באופן מיידי עקב הפוטנציאל 

לנזק בלתי הפיך.
 peripheral( והרגליים  הידיים  באצבעות  דם(  )זרימת  סירקולציה  בעיות 

vasculopathy כולל תופעת ריינו(
חסרות 	• או  וכואבות  קרות  להרגיש  עלולות  הרגליים  או  הידיים  אצבעות 

תחושה. 
אצבעות הידיים או הרגליים עלולות לשנות צבע מחיוור, לכחול, לאדום.	•

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

חבורות  סימני  ילדך  אצל  או  אצלך  הופיעו  אם  לרופא  מיידית  לפנות  יש 
באצבעות הרגליים או הידיים, בתקופת נטילת מתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי.

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

אחרים עלולה להזיק להם ומהווה עבירה על החוק.
ילדים ומתבגרים

היות   6 לגיל  מתחת  בילדים  פי.אר.טי  סנדוז  במתילפנידאט  להשתמש  אין 
שהתרופה לא נחקרה בקבוצת גיל זו.

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

סנדוז פי.אר.טי. 
הרופא יבצע ניטור בדיקות דם, לחץ הדם וקצב הלב, לך או לילדך, באופן קבוע 

במהלך הטיפול עם מתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי.
יש לנטר לעיתים קרובות את הגובה והמשקל של ילדים הנוטלים מתילפנידאט 

סנדוז פי.אר.טי.
ייתכן שהטיפול במתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי יופסק אם תמצא בעיה במהלך 

ניטורים אלו.
תגובות בין תרופתיות

כולל  ילדך לוקח, או אם לקח/ת לאחרונה, תרופות אחרות  אם אתה  או 
תרופות ללא מרשם, ויטמינים ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
לגרום  עלול  מסוימות  תרופות  עם  בשילוב  פי.אר.טי  סנדוז  מתילפנידאט 
של  המינונים  את  להתאים  צורך  קיים  לעיתים  חמורות.  לוואי  לתופעות 
התרופות בתקופת הנטילה של מתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי. הרופא יחליט 

אם ניתן ליטול מתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי עם תרופות אחרות.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה או ילדך לוקח את אחד 

הבאים:
ליטול 	• אין   .)MAOI( אוקסידז  מונואמין  האנזים  מעכבי  ממשפחת  תרופות 

מתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי אם אתה או ילדך נוטל כעת או נטל/ת במהלך 
תרופות  פי.אר.טי  סנדוז  במתילפנידאט  הטיפול  התחלת  לפני  יום   14
)MAOI( אוקסידז  מונואמין  האנזים  מעכבי  ממשפחת  בדיכאון   לטיפול 

)ראה גם פרק 2 - סעיף ״אין להשתמש בתרופה״(.
ספיגת 	• ומעכבי  טריציקליים  דיכאון  נוגדי  כגון  בדיכאון,  לטיפול  תרופות 

סרוטונין.
תרופות לטיפול באפילפסיה )כגון פנוברביטל, פניטואין, פרימידון(.	•
תרופות נוגדות קרישה )כגון וארפרין ואחרים(.	•
תרופות לטיפול בלחץ דם.	•
תרופות לכיווץ כלי דם.	•
תרופות לטיפול בצינון או אלרגיה 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 במתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי מבלי לשוחח קודם עם הרופא.

שימוש בתרופה ומזון
יכולה  הטבליה  אחר.  נוזל  או  מים  עם  בשלמותה  הטבליה  את  לבלוע  יש 

להילקח עם או ללא מזון.
היריון, הנקה ופוריות

אם את בהיריון, מניקה או מתכננת להרות, יש לדווח לרופא, אשר יחליט אם 
את יכולה ליטול מתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי.

נהיגה ושימוש במכונות
מכונות  להפעיל  ילדך  ביכולת  או  ביכולתך  לפגום  עלולים  ממריצים  חומרים 
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

הטבליות מכילות לקטוז אשר הוא סוג של סוכר. אם נאמר לך על-ידי הרופא 
שאינך יכול לעכל סוכרים

מסויימים, היוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו.
מתילפנידאט סנדוז 18 מ"ג פי.אר.טי טבליות בשחרור מושהה – כל טבליה 

מכילה 6.31 מ"ג לקטוז )מונוהידרט(.
מתילפנידאט סנדוז 27 מ"ג פי.אר.טי טבליות בשחרור מושהה – כל טבליה 

מכילה 8.17 מ"ג לקטוז )מונוהידרט(.
מתילפנידאט סנדוז 36 מ"ג פי.אר.טי טבליות בשחרור מושהה – כל טבליה 

מכילה 8.43 מ"ג לקטוז )מונוהידרט(.
מתילפנידאט סנדוז 54 מ"ג פי.אר.טי טבליות בשחרור מושהה – כל טבליה 

מכילה 6.76 מ"ג לקטוז )מונוהידרט(.
נתרן:

מתילפנידאט סנדוז 18 מ"ג פי.אר.טי
בישול/שולחן(  מלח  של  העיקרי  )המרכיב  נתרן  מ"ג   7.8 מכילה  זו  תרופה 
היומית  הצריכה  מכמות  ל-0.39%  ערך  שוות  הינה  זו  כמות  טבליה.  בכל 

המקסימלית המומלצת של נתרן עבור מבוגר.
מתילפנידאט סנדוז 27 מ"ג פי.אר.טי

בישול/שולחן(  מלח  של  העיקרי  )המרכיב  נתרן  מ"ג   11.7 מכילה  זו  תרופה 
היומית  הצריכה  מכמות  ל-0.59%  ערך  שוות  הינה  זו  כמות  טבליה.  בכל 

המקסימלית המומלצת של נתרן עבור מבוגר.
מתילפנידאט סנדוז 36  מ"ג פי.אר.טי

בישול/שולחן(  מלח  של  העיקרי  )המרכיב  נתרן  15.6 מ"ג  מכילה  זו  תרופה 
היומית  הצריכה  מכמות  ל-0.78%  ערך  שוות  הינה  זו  כמות  טבליה.  בכל 

המקסימלית המומלצת של נתרן עבור מבוגר.
מתילפנידאט סנדוז 54 מ"ג פי.אר.טי

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול )23 מ"ג( נתרן פר טבליה, כלומר היא 
למעשה נחשבת ל״נטולת נתרן״.
3. כיצד תשתמש בתרופה?

עם  לבדוק  עליך  הרופא.  להוראות  בהתאם  תמיד  בתרופה  להשתמש  יש 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. המינון 

ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

פי.אר.טי הינה טבליה בשחרור מושהה. היא משחררת  מתילפנידאט סנדוז 
את  לחצות  או  לכתוש  ללעוס,  אין  כן  על  היום.  לאורך  לגוף  התרופה  את 

הטבליה. יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם מים או נוזל אחר.
ספר לרופא אם אתה או ילדך לא יכול לבלוע את הטבליה בשלמותה. ייתכן 

שיהיה צורך לרשום לך/לילדך תרופה אחרת. 
הטבליה יכולה להילקח עם או ללא מזון. 

יש ליטול את הטבליה פעם ביום, בבוקר. 
טבלית מתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי לא מתמוססת לחלוטין בגוף. לאחר שכל 
התרופה השתחררה, ייתכן כי תבחין לעיתים בטבליה ריקה בצואה, דבר זה 

נורמלי.
ייתכן שהרופא יפסיק את הטיפול במתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי מדי פעם לזמן 
היפראקטיביות  והריכוז עם  לבדוק את תסמיני הפרעת הקשב  על מנת  מה 

.)ADHD(

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
מייד  פנה  מן התרופה,  ילד  או אם בטעות בלע  יתר  נטלת בטעות מנת  אם 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. 
כתוצאה  לוואי  תופעות  להופיע  עלולות  יותר  גבוה  מינון  בטעות  נטלת  אם 
ממינון יתר: הקאה, אי שקט, עלייה בתנועות בלתי נשלטות, עוויתות שרירים, 
פרכוסים, תחושת בלבול, הזיות )ראייה, תחושה ושמיעה של דברים שאינם 
קיימים(, הזעה מוגברת, כאב ראש, חום גבוה, שינויים והפרעות בקצב הלב, 

יתר לחץ דם, תמס שריר )רבדומיוליזיס(, הרחבת אישונים, יובש בפה.
אם שכחת לקחת את התרופה

אם שכחת ליטול את התרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את 
המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק לקחת את התרופה

התייעץ עם הרופא טרם הפסקת השימוש בתרופה.
נוטל  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש במתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מייד לרופא אם מופיעים:

סימנים של אלרגיה, כגון פריחה, גרד או חרלת על העור, נפיחות של הפנים, 	•
או  צפצופים  נשימה,  קוצר  בגוף,  אחרים  חלקים  של  או  הלשון  השפתיים, 

קושי בנשימה.
תסמינים של בעיות לב, כגון כאב בחזה, קוצר נשימה או עילפון. תופעות 	•

אחרים:  סטימולנטים  או  במתילפנידאט  בשימוש  דווחו  הבאות  הלוואי 
עלייה בלחץ דם ודופק, שבץ והתקפי לב במבוגרים, מוות פתאומי בחולים 

הסובלים מבעיות לב או מום בלב.
תסמינים 	• של  הרעה  או  חדשה  הופעה   – )פסיכיאטריות(  נפשיות  בעיות 

 נפשיים או בעיות נפשיות במהלך השימוש במתילפנידאט סנדוז פי.אר.טי,
בייחוד ראייה ושמיעה של דברים לא אמיתיים, אמונה בדברים שאינם קיימים 
או חשודים, בעיות התנהגותיות או מחשבתיות, דיכאון, הפרעה דו קוטבית, 

אי שקט – תנועתיות יתר של שרירים, התנהגות תוקפנית או עוינת.
תסמינים 	• של  הופעה  ומתבגרים:  בילדים  )פסיכיאטריות(  נפשיות  בעיות 

פסיכוטיים )כגון שמיעת קולות, אמונה בדברים לא אמיתיים או חשודים( או 
הופעת תסמינים מאניים.

וכואבות )פריאפיזם(. נדרשת בדיקה מיידית של הרופא 	• זקפות ממושכות 
בשל החשש לנזק בלתי הפיך.

הופעת 	• או  לטמפרטורה  רגישות  או  עור  צבע  שינוי  כאב,  תחושה,  חוסר 
פצעים לא מוסברים באצבעות הרגליים או הידיים. ייתכן שמדובר בבעיות 
בזרימת דם באצבעות הידיים והרגליים )peripheral vasculopathy כולל 

תופעת ריינו(.
)גובה 	• הגדילה  בקצב  להאטה  לגרום  עלולה  פי.אר.טי  סנדוז  מתילפנידאט 

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 קלינים:
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 נשימה עליונות	•
ירידה בתיאבון 	•
אנורקסיה )הפרעת אכילה(	•
תחושת מתח בשרירים	•
רעד	•
עקצוץ )פרסתזיה(	•
טשטוש )סדציה(	•
•	)tension headache( 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 קלינים:
ספירת כדוריות לבנות נמוכה )לויקופניה(	•
יובש בעיניים	•
ליקויי אקומודציה )מיקוד ראייה(	•
גלי חום	•
אי נוחות או כאב בבטן	•
שלשול	•
חולשה	•
עייפות	•
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 רוח	•
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:
וטסיות(, 	• נמוך מדי של כל תאי הדם – אדומים, לבנים  פנציטופניה )מספר 

ירידה בטסיות )תרומבוציטופניה(, תרומבוציטופניה פורפורה )דימום המאפיין 
ספירת טסיות נמוכה מאוד(.

תעוקת חזה, דופק איטי, הפרעות בקצב לב, ראייה כפולה, אישונים מורחבים, 	•
ירידה בהשפעת התרופה או  נוחות בחזה,  אי  בעיות ראייה, כאבים בחזה, 

בתגובה לתרופה, חום גבוה, פגיעה בתאי כבד, אי ספיקת כבד חריפה.
אנפילקטית, 	• תגובה  אנגיואדמה,  כגון  )אלרגיה(  יתר  רגישות  תגובת 

התנפחות של האוזן, שלפוחיות על פני העור, קילופי עור, חרלת, גרד, גירוי 
בעור ו/או זיהום בעור, פריחה.

עלייה ברמת האנזים אלקלין 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(.	•
פרכוס, דיסקינזיה )תנועות חוזרות בלתי רצוניות(, תסמונת סרוטונין )בשילוב 	•

)דיסאורנטציה(,  התמצאות  חוסר  הרגשת  מסוימות(,  תרופות  נטילת  עם 
המיני,  בדחף  שינויים  מופרז,  דיבור  מאניה,  קוליות(,  או  )חזותיות  הזיות 
בגוף  שונים  במקומות  שיער  נשירת  )פריאפיזם(,  וכואבת  זקפה מתמשכת 
אצבעות  בקצות  הדם  כלי  כיווץ  )אריתמה(,  בעור  אדמומיות  )אלופציה(, 

הידיים והרגליים, בדרך כלל בעקבות 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 
אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 

https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי או ע"י כניסה לקישור
5. איך לאחסן את התרופה?

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. אין לגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 

האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
תנאי אחסון:

 .25°C-אין לאחסן תרופה זו מעל ל
.25°C חיי מדף לאחר הפתיחה – 6 חודשים בטמפרטורה שאינה עולה על

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

Drug layer: polyethylene oxide, povidone )K25(, succinic acid, 
stearic acid, butylhydroxytoluene
Push layer: polyethylene oxide, sodium chloride, povidone )K25(, 
stearic acid, iron oxide red )E172(, butylhydroxytoluene 
Membrane layer: cellulose acetate, poloxamer 188 
Drug coat: hypromellose, succinic acid 
Film coat: film coating mixture: )lactose monohydrate, hypromellose, 
titanium dioxide )E171(, macrogol 4000

בנוסף בטבליות של מתילפנידאט סנדוז 18 מ"ג פי.אר.טי:
Iron oxide yellow )E172(

בנוסף בטבליות של מתילפנידאט סנדוז 27 מ"ג פי.אר.טי:
Iron oxide black )E 172(

בנוסף בטבליות של מתילפנידאט סנדוז 54 מ"ג פי.אר.טי:
Iron oxide red )E172(, Iron oxide yellow )E172(

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
מתילפנידאט סנדוז 18 מ"ג פי.אר.טי: טבליות בשחרור מושהה בצבע צהוב 

בהיר, עגולות עם נקב קטן באחד הצדדים. 
מתילפנידאט סנדוז 27 מ"ג פי.אר.טי:  טבליות בשחרור מושהה בצבע אפור 

בהיר, עגולות עם נקב קטן באחד הצדדים. 
מתילפנידאט סנדוז 36 מ"ג פי.אר.טי: טבליות בשחרור מושהה בצבע לבן, 

עגולות עם נקב קטן באחד הצדדים. 
בצבע  מושהה  בשחרור  טבליות  פי.אר.טי:  מ"ג   54 סנדוז  מתילפנידאט 

אדום, עגולות עם נקב קטן באחד הצדדים. 
כל אריזה מכילה 30 או 100 טבליות בשחרור מושהה.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו:

נוברטיס ישראל בע"מ, ת.ד. 7126, תל אביב. 
נערך באפריל 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
 מתילפנידאט סנדוז® 18 מ"ג פי.אר.טי טבליות בשחרור מושהה:

 169-42-36067-00
 מתילפנידאט סנדוז® 27 מ"ג פי.אר.טי טבליות בשחרור מושהה:

169-43-36078-00
 מתילפנידאט סנדוז® 36 מ"ג פי.אר.טי טבליות בשחרור מושהה:

169-44-36079-00
 מתילפנידאט סנדוז® 54 מ"ג פי.אר.טי טבליות בשחרור מושהה:

  169-45-36080-00
זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

 مثيلفنيدات ساندوز®
18 ملغ پي.آر.تي

أقراص ذات تحرير مطوّل
التركيب: 

كل قرص يحتوي على:
18 mg methylphenidate 
hydrochloride 

 مثيلفنيدات ساندوز®
36 ملغ پي.آر.تي

أقراص ذات تحرير مطوّل
التركيب: 

كل قرص يحتوي على:
36 mg methylphenidate 
hydrochloride

 مثيلفنيدات ساندوز®
27 ملغ پي.آر.تي

أقراص ذات تحرير مطوّل
التركيب: 

 كل قرص يحتوي على:
27 mg methylphenidate 
hydrochloride

 مثيلفنيدات ساندوز®  
54 ملغ پي.آر.تي

أقراص ذات تحرير مطوّل
التركيب: 

كل قرص يحتوي على:
54 mg methylphenidate 
hydrochloride

بعض  عن  مهمة  "معلومات  البند   2 الفصل  انظر  الحساسية:  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 
مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافية". 

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 

الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن 

حالتهم الصحية مشابهة.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي مخصص لمعالجة اضطراب الإصغاء والتركيز مع فرط النشاط  

)ADHD( لدى الأطفال فوق عمر 6 سنوات، المراهقين والكبار حتى عمر 65 سنة. 
التركيز، وأن يقلل الاندفاع وفرط  مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي يمكنه أن يحسن الإصغاء، 
پي.آر.تي  ساندوز  مثيلفنيدات  إعطاء  المفترض  من   .ADHD لديهم  أشخاص  لدى  النشاط 

كجزء من برنامج علاجي لـ ADHD الذي يمكنه أن يشمل استشارة أو علاجات أخرى.
الفصيلة العلاجية: 

منبهّ للجهاز العصبي المركزي

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي إذا كنت أنت أو طفلك:

أو لكل 	•  )methylphenidate hydrochloride( الفعالة للمادة  حساسًا )أليرجي( 
واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر البند 6 - "معلومات إضافية"(.

قلقاً جدًا، متوترًا نفسياً أو متهيجّ )تعاني من عدم هدوء - هياج(.	•
تعاني من مشكلة في العينين تسُمى چلوكوما )زيادة الضغط داخل العينين(.	•
تعاني من خلجات أو متلازمة توريت )Tourette’s Syndrome( أو وجود سابقة 	•

عائلية لمتلازمة توريت. الخلجات هي عبارة عن حركات أو أصوات تكرارية خارجة 
عن السيطرة.

ساندوز 	• مثيلفنيدات  بـ  العلاج  بدء  قبل  يوم   14 الـ  خلال  تناول/ت  أو  حالياً  تتناول 
أوكسيداز مونوأمين  الإنزيم  مثبطات  فصيلة  من  الاكتئاب  لعلاج  دواء   پي.آر.تي 

 .)monoamine oxidase inhibitor( MAOI
لا يجوز استعمال مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي لدى الأطفال دون عمر 6 سنوات نظرًا 	•

لأن الدواء لم يتم بحثه في هذه الفئة العمرية.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي
قبل بدء العلاج بـ مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي إحك للطبيب إذا كنت تعاني أنت أو طفلك أو 

عانى/عانيت أو وُجدت سابقة عائلية لإحدى الحالات التالية:
مشاكل في وظائف القلب، عيوب في القلب أو ضغط دم مرتفع.	•
وُجدت سابقة عائلية لموت فجائي.	•
مشاكل نفسية، مثل ذهان، هوس، اضطراب ثنائي القطب )bipolar( أو اكتئاب.	•
سابقة عائلية من الانتحار.	•
خلجات أو متلازمة توريت.	•
•	.)EEG( اختلاجات أو عدم سلامة نتائج تخطيط كهربية الدماغ
مشاكل في دوران الدم )تدفق الدم( في أصابع اليدين والساقين.	•
مشاكل في الجهاز الهضمي - المريء، المعدة أو الأمعاء )الدقيقة أو القولون(.	•
الإدمان/التعلق أو إساءة استعمال الكحول، أدوية بوصفة طبية أو مخدرات الشارع.	•

بلغّ عن المشاكل التالية عند استعمال مثيلفنيدات هيدروكلورايد وأدوية منبهة أخرى:
مشاكل مرتبطة بالقلب

موت فجائي لدى مرضى يعانون من مشاكل قلبية أو عيب قلبي.	•
سكتة ونوبات قلبية لدى الكبار.	•
ارتفاع ضغط الدم والنبض. 	•

عادةً، لا يجوز استعمال مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي لدى الأطفال، المراهقين أو لدى الكبار 
الذين يعانون من عيب في القلب أو مشاكل خطيرة أخرى في القلب. 

توجه إلى الطبيب بشكل فوري إذا تطور لديك أو لدى طفلك أعراض لمشاكل قلبية مثل ألم في 
الصدر، ضيق تنفسي أو إغماء خلال استعمال مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي. 

مشاكل نفسية
التالية: مشاكل سلوكية أو فكرية، اضطراب  لدى كافة المتعالجين: ظهور أو تفاقم المشاكل 

ثنائي القطب، سلوك عدواني أو عدائي.
لدى الأطفال والمراهقين: ظهور أعراض ذهانية )مثل سماع أصوات، الإعتقاد بأشياء غير 

حقيقية أو مشبوهة( أو ظهور أعراض الهوس.
إذا كنت تعاني أنت أو طفلك من ظهور جديد أو تدهور  الفور  يجب مراجعة الطبيب على 
بالأخص رؤية  پي.آر.تي،  مثيلفنيدات ساندوز  استعمال  أو مشاكل خلال  النفسية  الأعراض 

وسماع أشياء غير حقيقية، الإعتقاد بأشياء غير حقيقية أو مشبوهة. 
)priapism( الانتصاب المتواصل والمؤلم

بلُغّ عن حدوث انتصاب متواصل ومؤلم عند استعمال مثيلفنيدات. إذا طوّرت أنت أو طفلك هذه 
الظاهرة، يجب التوجه إلى الطبيب على الفور بسبب احتمالية حدوث ضرر غير قابل للعكس.
 peripheral vasculopathy( في أصابع القدمين واليدين )مشاكل في دوران الدم )تدفق الدم

بما في ذلك ظاهرة رينو( 
قد تشعر ببرودة وألم أو خدر في أصابع اليدين أو القدمين.	•
قد يتغير لون أصابع اليدين أو القدمين من شاحب، للأزرق، للأحمر.	•

يجب إخبار الطبيب إذا كنتم تلاحظون خدرًا، ألمًا، تغير لون الجلد أو حساسية لدرجة الحرارة 
في أصابع القدمين أو اليدين. 

لديك أو لدى طفلك علامات لكدمات في أصابع  إذا ظهرت  الطبيب فورًا  إلى  التوجه  يجب 
القدمين أو اليدين خلال فترة تناول مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي.

التعلق والإدمان
قد يؤدي استعمال الدواء إلى التعلق أو إساءة الاستعمال. يجب حفظ الدواء في مكان آمن لمنع 
إساءة استعماله. إن بيع الدواء أو تمريره لأشخاص آخرين قد يؤذيهم ويعتبر مخالفة للقانون.

الأطفال والمراهقون
لا يجوز استعمال مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي لدى الأطفال دون عمر 6 سنوات نظرًا لأن 

الدواء لم يتم بحثه في هذه الفئة العمرية.
الفحوص والمتابعة

يفحصك الطبيب أو يفحص طفلك لوجود مشاكل في القلب قبل بدء علاج بـ مثيلفنيدات ساندوز 
پي.آر.تي.

سيقوم الطبيب بمراقبة فحوص الدم، ضغط الدم ونظم القلب لديك أو لدى طفلك، بشكل منتظم 
أثناء العلاج بـ مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي. 

يجب مراقبة الطول والوزن في أوقات متقاربة لأطفال يتناولون مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي. 
مشكلة خلال  وجود  حال  في  پي.آر.تي  ساندوز  مثيلفنيدات  بـ  العلاج  يوُقف  أن  الجائز  من 

هذه المراقبة.
تفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول أنت أو طفلك، أو إذا تناول/ت مؤخرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون 
وصفة طبية، ڤيتامينات وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

في  جانبية خطيرة.  أعراضًا  الأدوية  بعض  بمشاركة  پي.آر.تي  ساندوز  مثيلفنيدات  يسبب  قد 
بعض الأحيان هناك حاجة لملاءمة المقادير الدوائية للأدوية خلال فترة تناول مثيلفنيدات ساندوز 

پي.آر.تي. يقرر طبيبك فيما إذا يمكن تناول مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي مع أدوية أخرى. 
بالأخص يجب إخبار الطبيب أو الصيدلي إذا كنت أنت أو طفلك تتناول/يتناول واحدًا مما يلي:

أدوية من فصيلة مثبطات الإنزيم مونوأمين أوكسيداز )MAOI(. لا يجوز تناول مثيلفنيدات 	•
ساندوز پي.آر.تي إذا كنت تتناول أنت أو طفلك حالياً أو تناول/ت خلال 14 يومًا قبل بدء 

العلاج بـ مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي أدوية لعلاج الاكتئاب من فصيلة مثبطات الإنزيم 
مونوأمين أوكسيداز )MAOI( )انظر أيضًا الفصل 2 - بند "لا يجوز استعمال الدواء"(.

امتصاص 	• ومثبطات  الحلقة  ثلاثية  الاكتئاب  مضادات  مثل  الاكتئاب،  لعلاج  أدوية 
السيروتونين.

أدوية لعلاج الصرع )مثل فينوباربيتال، فينيتوئين، پريميدون(.	•
أدوية مضادة تخثر الدم )مثل وارفارين وأخرى(.	•
أدوية لعلاج ضغط الدم.	•
أدوية لتقلص الأوعية الدموية.	•
أدوية لعلاج الرشح أو الحساسية التي تحتوي على مضاد الاحتقان.	•

يجب معرفة الأدوية التي تتناولها أنت أو طفلك. يجب تقديم قائمة الأدوية التي تتناولها أنت 
بـ مثيلفنيدات ساندوز العلاج  أثناء  أدوية جديدة  بتناول  تبدأ  للطبيب وللصيدلي. لا   أو طفلك 

پي.آر.تي دون التحدث مع طبيبك أولًا.
استعمال الدواء والطعام

يجب بلع القرص بشكله الكامل مع الماء أو سائل آخر. يمكن تناول القرص مع أو بدون طعام.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كان  فيما  يقرر  الذي  الطبيب  إبلاغ  للحمل، يجب  أو تخططين  إذا كنت حاملًا، مرضعة 
بإمكانك تناول مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي.

السياقة واستعمال الماكينات
 إن المواد المنشطة قد تضعف من قدرتك أو قدرة طفلك على تشغيل ماكينات خطرة أو سياقة 
المركبة. يجب التصرف بحذر، وتنفيذ تلك الأعمال فقط عندما تكون واثقاً أنت أو طفلك بأن 

الدواء لا يؤثر على قدرتك في السياقة أو تشغيل ماكينات خطرة.
معلومات مهمة عن بعض مركبات الدواء

تحتوي الأقراص على لاكتوز وهو نوع سكر. إذا قيل لك من قبل الطبيب أنك لا تستطيع هضم 
سكريات معينة، استشر الطبيب قبل تناول هذا الدواء.

مثيلفنيدات ساندوز 18 ملغ پي.آر.تي أقراص ذات تحرير مطوّل - كل قرص يحتوي على 
6.31 ملغ لاكتوز )مونوهيدرات(.

مثيلفنيدات ساندوز 27 ملغ پي.آر.تي أقراص ذات تحرير مطوّل - كل قرص يحتوي على 
8.17 ملغ لاكتوز )مونوهيدرات(.

مثيلفنيدات ساندوز 36 ملغ پي.آر.تي أقراص ذات تحرير مطوّل - كل قرص يحتوي على 
8.43 ملغ لاكتوز )مونوهيدرات(.

مثيلفنيدات ساندوز 54 ملغ پي.آر.تي أقراص ذات تحرير مطوّل - كل قرص يحتوي على 
6.76 ملغ لاكتوز )مونوهيدرات(.

الصوديوم:
مثيلفنيدات ساندوز 18 ملغ پي.آر.تي 

يحتوي هذا الدواء على 7.8 ملغ من الصوديوم )المكوّن الرئيسي لملح الطعام/المائدة( في كل 
قرص، هذه الكمية تعادل بالقيمة لـ %0.39 من كمية الاستهلاك اليومي القصوى الموصى 

بها من الصوديوم للشخص البالغ.
مثيلفنيدات ساندوز 27 ملغ پي.آر.تي 

الطعام/المائدة(  لملح  الرئيسي  )المكوّن  الصوديوم  من  ملغ   11.7 على  الدواء  هذا  يحتوي 
اليومي القصوى  لـ %0.59 من كمية الاستهلاك  بالقيمة  الكمية تعادل  في كل قرص، هذه 

الموصى بها من الصوديوم للشخص البالغ.
مثيلفنيدات ساندوز 36 ملغ پي.آر.تي 

الطعام/المائدة(  لملح  الرئيسي  )المكوّن  الصوديوم  من  ملغ   15.6 على  الدواء  هذا  يحتوي 
اليومي القصوى  لـ %0.78 من كمية الاستهلاك  بالقيمة  الكمية تعادل  في كل قرص، هذه 

الموصى بها من الصوديوم للشخص البالغ.
مثيلفنيدات ساندوز 54 ملغ پي.آر.تي 

الدواء على أقل من 1 ميليمول )23 ملغ( صوديوم لكل قرص، أي هو عملياً  يحتوي هذا 
يعتبر "خالٍ من الصوديوم".

3. كيفية استعمال الدواء؟
من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك  الطبيب.  تعليمات  حسب  دائمًا  الدواء  استعمال  يجب 
الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء. المقدار الدوائي 

وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي هو عبارة عن قرص ذي تحرير مطوّل. هو يحرر الدواء إلى 
الجسم على مدار اليوم. لذلك لا يجوز مضغ، سحق أو شطر القرص. يجب بلع القرص بشكله 

الكامل مع الماء أو سائل آخر.
أحكِ للطبيب إذا كنت أنت أو طفلك لا تستطيع/يستطيع بلع القرص بشكله الكامل. من الجائز 

وأن تكون هنالك حاجة لوصف دواء آخر لك/لطفلك. 
بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام.

يجب تناول القرص مرة في اليوم، في الصباح.
قرص مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي لا يذوب بكامله في الجسم. بعد تحرر كامل للدواء، من 

الجائز أن تلاحظ أحياناً قرصًا فارغًا في البراز، هذا الأمر طبيعي.
من الجائز أن يوقف الطبيب العلاج بـ مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي من حين لآخر وذلك لفترة 

 .)ADHD( معينة من أجل فحص أعراض اضطراب الإصغاء والتركيز مع فرط النشاط
إذا تناولت بالخطأ مقدارًا دوائياً أكبر

إلى  الدواء، توجه حالًا  بالخطأ من  بلع طفل  إذا  أو  بالخطأ مقدارًا دوائياً مفرطًا  تناولت  إذا 
الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا تناولت بالخطأ مقدارًا دوائياً أكبر فقد تظهر أعراض جانبية نتيجة فرط المقدار الدوائي: 
تقيؤ، قلة هدوء، تزايد الحركات الخارجة عن السيطرة، تشنج عضلات، اختلاجات، الشعور 
بارتباك، هلوسات )رؤية، شعور وسماع أشياء غير واقعية(، زيادة التعرق، صداع، سخونة 
)انحلال  العضل  انحلال  الدم،  ضغط  زيادة  القلب،  بنظم  واضطرابات  تغييرات  مرتفعة، 

العضلات المخططة(، توسع الحدقتين، جفاف الفم.
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول هذ الدواء في الوقت المطلوب، لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة. تناول 
الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي واستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
في حال توقفك عن تناول الدواء

في حال توقفك عن تناول الدواء، استشر الطبيب قبل التوقف عن استعمال الدواء.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! افحص طابع الدواء وتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 

تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن استعمال مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي قد يسبب أعراضًا جانبية عند بعض 

المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أيًّا منها. 
يجب التوجه حالًا إلى الطبيب إذا ظهرت:

علامات لحساسية، مثل طفح، حكة أو شرى على الجلد، انتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو 	•
أجزاء أخرى في الجسم، ضيق تنفس، صفير أو صعوبة في التنفس.

أعراض لمشاكل قلبية، مثل ألم في الصدر، ضيق في التنفس أو إغماء. بلغّ عن الأعراض 	•
والنبض،  الدم  ارتفاع ضغط  أخرى:  منبهات  أو  مثيلفنيدات  استعمال  عند  التالية  الجانبية 
سكتة ونوبات قلبية لدى الكبار، موت فجائي لدى مرضى الذين يعانون من مشاكل قلبية 

أو عيب قلبي.
مشاكل نفسية - ظهور جديد أو تدهور الأعراض النفسية أو المشاكل النفسية أثناء استعمال 	•

بأشياء  مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي، وخاصة رؤية وسماع أشياء غير حقيقية، الاعتقاد 
غير حقيقية أو مشبوهة. مشاكل سلوكية أو فكرية، اكتئاب، اضطراب ثنائي القطب، قلة 

هدوء - فرط حركية العضلات، سلوك عدواني أو عدائي.
أصوات، 	• سماع  )مثل  ذهانية  أعراض  ظهور  والمراهقين:  الأطفال  لدى  نفسية  مشاكل 

الاعتقاد بأشياء غير حقيقية أو مشبوهة( أو ظهور أعراض الهوس.
الانتصاب المتواصل والمؤلم )priapism(. يتطلب اجراء فحص من قبل الطبيب على 	•

الفور بسبب الخوف من حدوث ضرر غير قابل للعكس.
خدر، ألم، تغير لون الجلد أو الحساسية لدرجة الحرارة أو ظهور جروح مجهولة السبب 	•

في أصابع القدمين أو اليدين. من الجائز أن يقُصد بمشاكل في تدفق الدم في أصابع اليدين 
والقدمين )peripheral vasculopathy بما في ذلك ظاهرة رينو(.

مثيلفنيدات ساندوز پي.آر.تي قد يسبب تباطؤ معدل النمو )طول ووزن( لدى الأطفال.	•
اختلاجات، بالأساس لدى متعالجين لديهم سابقة لاختلاجات.	•
تغييرات أو تشوش في الرؤية. 	•
انسداد في المريء، في المعدة، في الأمعاء الدقيقة أو القولون، لدى متعالجين يعانون حاليا 	•

من تضيق بتلك الأعضاء.
أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة جدًا:
انخفاض الشهية للطعام	•
جفاف في الفم	•
أرق	•
دوار	•
ألم في البطن	•
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زيادة التعرق	•
صداع	•
غثيان	•
قلق	•
تناقص الوزن	•
عصبية	•

أعراض جانبية شائعة لوحظت في الأبحاث السريرية:
تقيؤ	•
سخونة	•
•	)nasopharyngitis( التهاب مخاطية الأنف والبلعوم مع رشح تقيحي
سعال	•
ألم في البلعوم	•
تسرع النبض	•
ضربات قلب	•
ڤرتيچو )الشعور بدوران(	•
تشوش الرؤية	•
صعوبات في الهضم	•
امساك 	•
تلوث في الطرق التنفسية العلوية	•
انخفاض الشهية للطعام	•
قهم )اضطراب في الأكل(	•
الشعور بتوتر في العضلات	•
ارتجاف	•
•	)paresthesia( وخز
•	)sedation( تشوش
•	 )tension headache( صداع ناتج عن توتر
مزاج مكتئب واكتئاب	•
قلة هدوء	•
عدوانية	•
تناقص الرغبة الجنسية	•
الشعور بارتباك	•
صريف الأسنان	•
توتر	•
عدم استقرار عاطفي	•

أعراض جانبية إضافية بلغ عنها في الأبحاث السريرية:
•	)leukopenia( تعداد منخفص لكريات الدم البيضاء
جفاف في العينين	•
خلل في تكيفّ العين )تركيز الرؤية(	•
هبات من الحر	•
انزعاج أو ألم في البطن	•
إسهال	•
ضعف	•
إرهاق	•
الشعور بتوتر/عصبية	•
الشعور بعطش 	•
التهاب الجيوب الأنفية 	•
ارتفاع نسبة الإنزيم ألانين أمينو ترانسفيراز	•
نفخة قلبية	•
تقلصات عضلية	•
إجهاد	•
نعاس	•
نشاط نفساني حركي زائد	•
غضب	•
تأهب زائد	•
تغيرات في المزاج	•
تقلبات متكررة في المزاج	•
نوبة قلق	•
اضطراب في النوم	•
ميل للبكاء	•
عدم السيطرة على التكلم وحركات جسم خارجة عن السيطرة )توريت - خلجات( 	•
عدم انتصاب القضيب الذكري	•
ضيق تنفس	•
طفح جلدي	•
طفح بقعي	•
ارتفاع ضغط الدم	•

أعراض جانبية إضافية بلغ عنها خلال الاستعمال:
قلة الكريات الشاملة )انخفاض في عدد جميع خلايا الدم - الحمراء، البيضاء والصفيحات 	•

الصفيحات  قلة  الدموية(، فرفرية  الصفيحات  )قلة  الدموية  الصفيحات  انخفاض  الدموية(، 
الدموية )نزف يميز تعداد منخفض جدًا للصفيحات الدموية(.

ذبحة صدرية، نبض بطيء، اضطرابات في نظم القلب، إزدواج الرؤية، توسع الحدقتين، 	•
تدني  أو  الدواء  تأثير  تدني  الصدر،  في  انزعاج  الصدر،  في  آلام  الرؤية،  في  مشاكل 

الإستجابة للدواء، سخونة مرتفعة، تضرر خلايا الكبد، قصور حاد في الكبد. 
الأذن، 	• انتفاخ  إستهدافي،  فعل  رد  وعائية،  وذمة  مثل  )حساسية(  مفرط  تحسسي  فعل  رد 

حويصلات على سطح الجلد، تقشرات جلدية، شرى )مرض جلدي(، حكة، تهيج في الجلد 
و/أو تلوث في الجلد، طفح.

الدم، ارتفاع نسبة 	• إنزيم فسفاتاز قلوية )alkaline phosphatase( في  ارتفاع نسبة 
البيليروبين في الدم، ارتفاع نسبة إنزيمات الكبد في الدم، تعداد غير طبيعي لكريات الدم 

البيضاء والصفيحات الدموية.
المخططة 	• العضلات  انحلال  عضلية،  تشنجات  العضلات،  في  آلام  المفاصل،  في  آلام 

.)rhabdomyolysis(
اختلاج، خلل الحركة )حركات لا إرادية متكررة(، متلازمة سيروتونين )بالمشاركة مع 	•

تناول أدوية معينة(، الشعور بتوهان )disorientation(، هلوسة )بصرية أو صوتية(، 
للقضيب  ومؤلم  متواصل  انتصاب  الجنسية،  الرغبة  في  تغييرات  الكلام،  كثرة  هوس، 
الذكري )priapism(، تساقط الشعر من أماكن مختلفة في الجسم )alopecia(، احمرار 
الجلد )حمامى(، تقلص الأوعية الدموية في أطراف أصابع اليدين والقدمين، يحصل عادة 

جراء التعرض للبرد )متلازمة رينو(.
تعاني من عرض  أو عندما  الجانبية  تفاقمت إحدى الأعراض  إذا  إذا ظهر عرض جانبي، 

جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك استشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن 
الصحة  لموقع وزارة  الرئيسية  الصفحة  الموجود على  دوائي"  أعراض جانبية عقب علاج 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو 

https://sideeffects.health.gov.il :عن طريق تصفح الرابط

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب  التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في  مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي 
تسبب  التقيؤ  بدون  لا  بالتسمم.   لتفادي  إصابتهم  الرضع،  وذلك  و/أو  رؤية  الأطفال  ومجال 

تعليمات صريحة من الطبيب. 
لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر 

العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

لا يجوز تخزين هذا الدواء فوق 25 درجة مئوية.
مدة الصلاحية بعد الفتح - 6 أشهر في درجة حرارة لا تزيد عن 25 درجة مئوية.

6. معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضًا على:

Drug layer: polyethylene oxide, povidone )K25(, succinic acid, 
stearic acid, butylhydroxytoluene
Push layer: polyethylene oxide, sodium chloride, povidone )K25(, 
stearic acid, iron oxide red )E172(, butylhydroxytoluene 
Membrane layer: cellulose acetate, poloxamer 188 
Drug coat: hypromellose, succinic acid 
Film coat: film coating mixture: )lactose monohydrate, 
hypromellose, titanium dioxide )E171(, macrogol 4000

بالإضافة يوجد في أقراص مثيلفنيدات ساندوز 18 ملغ پي.آر.تي:
Iron oxide yellow )E172(

بالإضافة يوجد في أقراص مثيلفنيدات ساندوز 27 ملغ پي.آر.تي:
Iron oxide black )E 172(

بالإضافة يوجد في أقراص مثيلفنيدات ساندوز 54 ملغ پي.آر.تي:
Iron oxide red )E172(, Iron oxide yellow )E172(

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟
فاتح،  أصفر  بلون  مطوّل  تحرير  ذات  أقراص  پي.آر.تي:  ملغ   18 ساندوز  مثيلفنيدات 

مستديرة ذات ثقب صغير بأحد الجوانب. 
فاتح،  رمادي  بلون  مطوّل  تحرير  ذات  أقراص  پي.آر.تي:  ملغ   27 ساندوز  مثيلفنيدات 

مستديرة ذات ثقب صغير بأحد الجوانب. 
مثيلفنيدات ساندوز 36 ملغ پي.آر.تي: أقراص ذات تحرير مطوّل بلون أبيض، مستديرة 

ذات ثقب صغير بأحد الجوانب. 
أحمر، مستديرة  بلون  ذات تحرير مطوّل  أقراص  پي.آر.تي:  ملغ  مثيلفنيدات ساندوز 54 

ذات ثقب صغير بأحد الجوانب. 
كل علبة تحتوي على 30 أو 100 قرصًا ذو تحرير مطوّل. 

من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلبة.
صاحب الامتياز والمستورد وعنوانه: 

نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.  
تم إعدادها في نيسان 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
 مثيلفنيدات ساندوز® 18 ملغ پي.آر.تي أقراص ذات تحرير مطوّل:

169-42-36067-00
 مثيلفنيدات ساندوز® 27 ملغ پي.آر.تي أقراص ذات تحرير مطوّل:

169-43-36078-00
 مثيلفنيدات ساندوز® 36 ملغ پي.آر.تي أقراص ذات تحرير مطوّل:

169-44-36079-00
 مثيلفنيدات ساندوز® 54 ملغ پي.آر.تي  أقراص ذات تحرير مطوّل:

169-45-36080-00
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، 

فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Methylphenidate 
Sandoz® 18 mg
PRT
Prolonged-release 

tablets

Composition:
Each tablet contains:
18 mg methylphenidate 
hydrochloride

Methylphenidate 
Sandoz® 36 mg 
PRT
Prolonged-release 

tablets

Composition:
Each tablet contains:
36 mg methylphenidate 
hydrochloride

Methylphenidate 
Sandoz® 27 mg 
PRT
Prolonged-release 

tablets

Composition:
Each tablet contains:
27 mg methylphenidate 
hydrochloride

Methylphenidate 
Sandoz® 54 mg 
PRT
Prolonged-release 

tablets

Composition:
Each tablet contains:
54 mg methylphenidate 
hydrochloride

Inactive and allergenic ingredients: see section 2 under “Important 
information about some of the ingredients of the medicine” and 
section 6 “FURTHER INFORMATION”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If 
you have further questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat 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 THE MEDICINE INTENDED FOR?
Methylphenidate Sandoz PRT is intended for the treatment of 
attention deficit hyperactivity disorder )ADHD( in children over 
the age of 6, adolescents, and adults up to the age of 65.
Methylphenidate Sandoz PRT can improve attention and 
concentration and reduce impulsiveness and hyperactivity in 
people with ADHD. Methylphenidate Sandoz PRT is supposed to 
be given as part of an ADHD treatment program that may include 
counseling or other therapies.
Therapeutic group: 
Central nervous system stimulant.

2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use Methylphenidate Sandoz PRT if you or your child:

	• is sensitive )allergic( to the active ingredient )methylphenidate 
hydrochloride( or to any of the other ingredients in this 
medicine )see section 6 – “FURTHER INFORMATION”(.

	• is very anxious, mentally tense, or agitated )suffers from 
restlessness(.

	•has an eye problem called glaucoma )increased intraocular 
pressure(.

	•has tics or Tourette’s syndrome or a family history of Tourette’s 
syndrome. Tics are involuntary repeated movements or 
sounds.

	• is taking or has taken in the last 14 days before starting 
Methylphenidate Sandoz PRT treatment an antidepressant 
from the monoamine oxidase inhibitor )MAOI( group.

	•Do not use Methylphenidate Sandoz PRT in children under 
the age of 6 as the medicine has not been studied in this 
age group.

Special warnings regarding use of Methylphenidate Sandoz 
PRT
Before beginning treatment with Methylphenidate Sandoz 
PRT, tell the doctor if you or your child is suffering, has 
suffered from or has a family history of any of the following 
conditions:
	•heart function problems, heart defects, or high blood pressure.
	• there is a family history of sudden death.
	•mental problems, such as psychosis, mania, bipolar disorder, 

or depression.
	•a family history of suicidality.
	• tics or Tourette’s syndrome.
	•seizures or abnormal brain scan )EEG( results.
	•circulation )blood flow( problems in fingers and toes.
	•digestive system problems – esophagus, stomach, or intestine 

)small or large(.
	•addiction/dependence or abuse of alcohol, prescription 

medicines or illegal drugs.
The following problems were reported with use of 
methylphenidate hydrochloride and other stimulants:
Heart-related problems
	•sudden death in patients suffering from heart problems or a 

heart defect.
	•stroke and heart attacks in adults.
	• increased blood pressure and pulse.
In general, Methylphenidate Sandoz PRT should not be used in 
children, adolescents or adults suffering from a heart defect or 
other serious heart problems.
Consult a doctor immediately if you or your child develops 
symptoms of heart problems such as chest pain, shortness of 
breath or fainting while using Methylphenidate Sandoz PRT.
Mental )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 )e.g., 
hearing voices, believing things that do not exist or suspiciousness( 
or onset of manic symptoms.
Consult a doctor immediately if you or your child experiences 
new onset or worsening of mental symptoms or problems while 
using Methylphenidate Sandoz PRT, especially seeing and 
hearing things that are not there, believing in things that do not 
exist or suspiciousness.
Prolonged and painful erections )priapism(
Occurrence of prolonged and painful erections has been reported 
with use of methylphenidate. If you or your child develops this 
effect, consult a doctor immediately because of the potential for 
irreversible damage.
Circulation )blood flow( problems in the fingers and toes 
)peripheral vasculopathy, including Raynaud’s phenomenon(
	•The fingers or toes may feel cold and painful or numb.
	•The fingers or toes may change color from pale to blue, to red.
Inform the doctor if you notice numbness, pain, skin color change, 
or sensitivity to temperature in the fingers or toes.
Consult your doctor immediately if bruises appear on your or your 
child’s fingers or toes while taking Methylphenidate Sandoz PRT.
Dependence and addiction
Use of the medicine may lead to dependence or abuse. Store the 
medicine in a safe place to prevent abuse. Selling the medicine 
or passing it on to other people may harm them and is illegal.
Children and adolescents
Do not use Methylphenidate Sandoz PRT in children under the 
age of 6, since the medicine has not been studied in this age 
group.
Tests and follow up
Before commencing treatment with Methylphenidate Sandoz 
PRT, the doctor will check you or your child for heart problems.
The doctor will regularly monitor your or your child’s blood tests, 
blood pressure and heart rate during the course of treatment with 
Methylphenidate Sandoz PRT.
The height and weight of children taking Methylphenidate Sandoz 
PRT should be monitored frequently.
Methylphenidate Sandoz PRT treatment may be stopped if a 
problem is found during these check-ups.
Drug interactions
If you or your child is taking, or has recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines, vitamins 
and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
Methylphenidate Sandoz PRT in combination with certain 
medicines may cause severe side effects. It is sometimes 
necessary to adjust the dosages of these medicines while taking 
Methylphenidate Sandoz PRT. Your doctor will decide whether 
Methylphenidate Sandoz PRT can be taken with other medicines.
In particular, inform the doctor or pharmacist if you or your 
child is taking any of the following:
	•monoamine oxidase inhibitors )MAOIs(. Do not take 

Methylphenidate Sandoz PRT if you or your child is currently 
taking or has taken in the last 14 days before starting treatment 
with Methylphenidate Sandoz PRT, monoamine oxidase 
inhibitors )MAOI( )see also Section 2 – under “Do not use the 
medicine”(.

	•medicines for the treatment of depression, such as tricyclic 
antidepressants and serotonin reuptake inhibitors

	•antiepileptics )such as phenobarbital, phenytoin, primidone(
	•anticoagulants )such as warfarin and others(
	•medicines to treat blood pressure
	•vasoconstrictors
	•medicines for the treatment of colds or allergies that contain 

anticongestants.
Be familiar with the medicines that you or your child takes. Show 
the doctor and pharmacist the list of medicines that you or your 
child is taking. Do not start taking new medicines during the 
course of treatment with Methylphenidate Sandoz PRT without 
first talking to your doctor.
Use of the medicine and food
Swallow the tablet whole with water or another liquid. The tablet 
can be taken with or without food.
Pregnancy, breastfeeding, and fertility
If you are pregnant or breastfeeding or if you are planning to 
become pregnant, inform the doctor, who will decide whether you 
can take Methylphenidate Sandoz PRT.
Driving and operating machinery
Stimulating agents may impair your or your child’s ability to 
operate dangerous machinery or to drive a vehicle. Exercise 
caution, and only perform these activities if you or your child 
is sure that the medicine does not affect the ability to drive or 
operate dangerous machinery.
Important information about some of the ingredients of the 
medicine
The tablets contain lactose which is a type of sugar. If you have 
been told by your doctor that you cannot digest certain sugars, 
consult your doctor before taking this medicine. 
Methylphenidate Sandoz 18 mg PRT prolonged-release tablets - 
Each tablet contains 6.31 mg lactose )monohydrate(.
Methylphenidate Sandoz 27 mg PRT prolonged-release tablets - 
Each tablet contains 8.17 mg lactose )monohydrate(.
Methylphenidate Sandoz 36 mg PRT prolonged-release tablets - 
Each tablet contains 8.43 mg lactose )monohydrate(.
Methylphenidate Sandoz 54 mg PRT prolonged-release tablets - 
Each tablet contains 6.76 mg lactose )monohydrate(.
Sodium:
Methylphenidate Sandoz 18 mg PRT
This medicine contains 7.8 mg sodium )main component of 
cooking/table salt( in each tablet. This is equivalent to 0.39% of 
the recommended maximum daily dietary intake of sodium for 
an adult.
Methylphenidate Sandoz 27 mg PRT
This medicine contains 11.7 mg sodium )main component of 
cooking/table salt( in each tablet. This is equivalent to 0.59% of 
the recommended maximum daily dietary intake of sodium for 
an adult.
Methylphenidate Sandoz 36 mg PRT
This medicine contains 15.6 mg sodium )main component of 
cooking/table salt( in each tablet. This is equivalent to 0.78% of 
the recommended maximum daily dietary intake of sodium for 
an adult.
Methylphenidate Sandoz 54 mg PRT
This medicine contains less than 1 mmol )23 mg( sodium per 
tablet, that is to say essentially “sodium-free”.

3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions.
Check with the 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 dosage.
Methylphenidate Sandoz PRT is a prolonged-release tablet. It 
releases the medicine to the body throughout the day. Therefore, 
do not chew, crush, or split the tablet.
Swallow the tablet whole with water or another liquid. Tell the 
doctor if you or your child is unable to swallow the tablet whole. 
It may be necessary to prescribe you/your child with a different 
medicine.
The tablet can be taken with or without food.
Take the tablet once a day, in the morning.

The Methylphenidate Sandoz PRT tablet does not completely 
dissolve in the body. After all the medicine has been released, you 
may sometimes notice an empty tablet in the stool; this is normal.
Your doctor may occasionally stop Methylphenidate Sandoz PRT 
treatment in order to check the symptoms of ADHD.
If you accidentally take a higher dose
If you have accidentally 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 accidentally take a higher dose, side effects may occur as a 
result of overdose: vomiting, restlessness, increased involuntary 
movements, muscle spasms, seizures, feeling of confusion, 
hallucinations )seeing, feeling or hearing things that are not real(, 
increased sweating, headache, high fever, heart rate changes 
and disturbances, hypertension, rhabdomyolysis, dilated pupils, 
dry mouth.
If you forget to take the medicine
If you forget to take the medicine at the required time, do not take 
a double dose. Take the next dose at the usual time and consult 
the doctor.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine
If you stop taking the medicine, consult the doctor before 
discontinuing use of the medicine.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose every time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, using Methylphenidate Sandoz PRT may 
cause side effects in some users. Do not be alarmed by the list of 
side effects. You may not suffer from any of them.
Consult a doctor immediately if you get:
	•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 difficulty in 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 or other stimulants: 
increased blood pressure and pulse, stroke and heart attack in 
adults, sudden death in patients suffering from heart problems 
or a heart defect.

	•mental )psychiatric( problems – new onset or worsening of 
mental symptoms or mental problems during the course of 
treatment with Methylphenidate Sandoz PRT, especially, 
seeing and hearing things that are not real, believing things that 
are not real or are suspicious, behavioral or thinking problems, 
depression, bipolar disorder, restlessness – excessive muscle 
movement, aggressive or hostile behavior.

	•mental )psychiatric( problems in children and adolescents: 
onset of psychotic symptoms )such as hearing voices, believing 
in things that are not real or are suspicious( or onset of manic 
symptoms.

	•prolonged and painful erections )priapism(. An immediate 
examination by the doctor is necessary due to risk of irreversible 
damage.

	•numbness, pain, change in skin color or sensitivity to 
temperature or appearance of unexplained wounds on the 
fingers and toes. These may be circulation problems in the 
fingers and toes )peripheral vasculopathy, including Raynaud’s 
phenomenon(.

	•Methylphenidate Sandoz PRT may cause slowed growth rate 
)height and weight( in children.

	•seizures, especially in patients with a history of seizures
	•vision changes or blurred vision
	•blockage of the esophagus, stomach, small or large intestine, 

in patients who are already suffering from narrowing of these 
organs.

Additional side effects:

Very common side effects:
	•decreased appetite
	•dry mouth
	• insomnia
	•dizziness
	•abdominal pain
	• increased sweating
	•headache
	•nausea
	•anxiety
	•weight loss
	•nervousness
Common side effects observed in clinical trials:
	•vomiting
	• fever
	•nasopharyngitis )inflammation of the mucosa of the nose and 

pharynx, with suppurating nasal discharge(
	•cough
	•pharyngeal pain
	• rapid pulse
	•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
	•depressed mood and depression
	• restlessness
	•aggression
	•decreased libido
	• feeling confused
	• teeth grinding
	• tension
	•emotional instability
Additional side effects that have been reported in clinical 
trials:
	• low white cell count )leukopenia(
	•dry eyes
	• impaired accommodation )visual focus(
	•hot flushes
	•abdominal discomfort or pain
	•diarrhea
	•weakness
	• fatigue
	• feeling tense/nervous
	• feeling thirsty
	•sinusitis
	• increased level of the enzyme alanine aminotransferase
	•heart murmur
	•muscle spasms
	• lethargy
	•sleepiness
	•psychomotor hyperactivity
	•anger
	•excessive alertness
	•mood swings
	• frequent fluctuations in mood
	•panic attack
	•sleep disorder
	• tendency to cry
	•uncontrollable speech and body movements )Tourette – tics(
	•erectile dysfunction
	•shortness of breath
	•skin rash
	•macular rash
	•hypertension.
Additional side effects reported with use:
	•pancytopenia )too low numbers of all blood cells – red, white 

and platelets(, decreased platelet count )thrombocytopenia(, 
thrombocytopenic purpura )bleeding characteristic of a very 
low platelet count(

	•angina pectoris, slow pulse, heart rhythm disturbances, double 
vision, dilated pupils, vision problems, chest pain, chest 
discomfort, decreased effect of the medicine or decreased 
response to the medicine, high fever, liver cell damage, acute 
liver failure.

	•hypersensitivity reaction )allergy( such as angioedema, 
anaphylactic reaction, swelling of the ear, blisters on the skin, 
peeling of the skin, hives )a skin disease(, itching, skin irritation 
and/or skin infection, rash.

	• increased blood level of the enzyme alkaline phosphatase, 
increased bilirubin level in the blood, increased level of liver 
enzymes in the blood, abnormal white blood cell and platelet 
counts

	• joint pain, muscle pain, muscle spasms, rhabdomyolysis
	•seizure, dyskinesia )repeated involuntary movements(, 

serotonin syndrome )when combined with certain other 
medicines(, a feeling of disorientation, hallucinations )visual or 
auditory(, mania, excessive talking, libido changes, prolonged 
and painful erection )priapism(, hair loss in different parts of 
the body )alopecia(, skin redness )erythema(, constriction of 
the blood vessels in the tips of the fingers and toes, typically 
following exposure to cold )Raynaud’s syndrome(.

If a side effect occurs, if any side effect worsens, or if you 
suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, consult 
with the 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:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
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 the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date )exp. Date( that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Storage conditions:
Do no store this medicine above 25°C. 
Shelf-life after first opening - 6 months at a temperature not 
higher than 25°C.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredients, the medicine also 
contains:
Drug layer: polyethylene oxide, povidone )K25(, succinic acid, 
stearic acid, butylhydroxytoluene.
Push layer: polyethylene oxide, sodium chloride, povidone )K25(, 
stearic acid, iron oxide red )E172(, butylhydroxytoluene. 
Membrane layer: cellulose acetate, poloxamer 188. 
Drug coat: hypromellose, succinic acid. 
Film coat: film coating mixture )lactose monohydrate, 
hypromellose, titanium dioxide )E171(, macrogol 4000.
Methylphenidate Sandoz 18 mg PRT tablets also contain:
iron oxide yellow )E172(.
Methylphenidate Sandoz 27 mg PRT tablets also contain:
iron oxide black )E 172(
Methylphenidate Sandoz 54 mg PRT tablets also contain:
iron oxide red )E172(, iron oxide yellow )E172(.
What the medicine looks like and the contents of the package
Methylphenidate Sandoz 18 mg PRT: round, pale yellow, 
prolonged-release tablets, with a small hole on one side.
Methylphenidate Sandoz 27 mg PRT: round, pale gray, 
prolonged-release tablets, with a small hole on one side.
Methylphenidate Sandoz 36 mg PRT: round, white, prolonged-
release tablets, with a small hole on one side.
Methylphenidate Sandoz 54 mg PRT: round, red, prolonged-
release tablets, with a small hole on one side.
Each package contains 30 or 100 prolonged-release tablets.
Not all package sizes may be marketed.
Registration holder and importer’s name and address: 
Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in April 2023 according to MOH’s guidelines.
Registration numbers of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Methylphenidate Sandoz 18 mg PRT prolonged-release tablets: 
169-42-36067-00 
Methylphenidate Sandoz 27 mg PRT prolonged-release tablets: 
169-43-36078-00
Methylphenidate Sandoz 36 mg PRT prolonged-release tablets: 
169-44-36079-00
Methylphenidate Sandoz 54 mg PRT prolonged-release tablets: 
169-45-36080-00
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