
Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Phenidin 18 mg
Prolonged-release tablets

Phenidin 27 mg
Prolonged-release tablets

Active ingredient
Each tablet contains:
18 mg methylphenidate hydrochloride

Active ingredient
Each tablet contains:
27 mg methylphenidate hydrochloride

Phenidin 36 mg
Prolonged-release tablets

Phenidin 54 mg
Prolonged-release tablets

Active ingredient
Each tablet contains:
36 mg methylphenidate hydrochloride

Active ingredient
Each tablet contains:
54 mg methylphenidate hydrochloride

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 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.

WARNING: ABUSE, MISUSE, AND ADDICTION
There is a high risk of abuse and misuse with Phenidin, which can lead 
to the development of substance abuse, including addiction. Abuse 
and misuse of medicines that stimulate the central nervous system, 
including Phenidin, can lead to overdose and death (see under ‘If you 
accidentally take a higher dose’). This risk increases with higher doses 
or when taking by an unapproved route such as snorting or injection.

1.	 What is this medicine intended for?
Phenidin 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.
Phenidin can improve attention and concentration, and reduce impulsiveness 
and hyperactivity in people with ADHD.
Phenidin should be given as part of a treatment program for ADHD, which may 
include counseling or other therapies.
Therapeutic group: central nervous system stimulant.

2.	 Before using this medicine
Do not use this medicine 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 – ‘Additional information’)

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

	• is currently taking or has taken within 14 days before starting Phenidin 
treatment an antidepressant that belongs to the monoamine oxidase 
inhibitor (MAOI) group

	• Do not use Phenidin in children under the age of 6, because it has not 
been studied in this age group.

Special warnings about using this medicine
Before starting treatment with Phenidin, tell your doctor if you or your 
child has ever had, or has a family history of, any of the following 
conditions:
	• alcohol, prescription drug, or street drug addiction/dependence or abuse.
	• heart problems, heart disease, heart defect, or high blood pressure.
	• a family history of sudden death.
	• mental problems, such as psychosis, mania, bipolar disorder or depression, 

or a family history of suicidality, bipolar disorder or depression.
	• uncontrolled, repetitive movements or sounds (tics) or Tourette’s syndrome, 

or a family history of tics or Tourette’s syndrome.
	• seizures or abnormal brain scan (EEG) results.
	• circulation (blood flow) problems in fingers and toes.
	• digestive system problems – obstruction or narrowing of the intestines.
	• eye problems including intraocular pressure and glaucoma, or problems 

seeing near things (far-sightedness).
The following problems were reported with use of methylphenidate 
hydrochloride and other stimulants:
Abuse, misuse and addiction
There is a high risk of abuse with Phenidin, which can lead to problems when 
taking this medicine, including addiction. Abuse of Phenidin, other medicines 
that contain methylphenidate, and medicines that contain amphetamine, may 
lead to overdose and death. The risk of an overdose and death increases when 
taking higher doses of Phenidin or when taking it in an unapproved way, such 
as snorting or injection.
	• Your doctor should check you or your child’s risk of abuse, misuse, and 

addiction before starting treatment with Phenidin, and monitor your or your 
child’s treatment.

	• Phenidin may lead to physical dependence after prolonged use, even if 
taken as directed by your doctor.

	• Do not give Phenidin to anyone else. See section 1 ‘What is this medicine 
intended for?’ for more information.

	• Keep this medicine in a safe place and dispose of any remaining medicine. 
See section 5 ‘How to store the medicine?’.

	• Tell your doctor if you or your child has ever abused or been dependent on 
alcohol, prescription medicines, or street drugs.

Heart-related 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.

In general, Phenidin should not be used in children, adolescents, or adults who 
have a heart defect or other serious heart problems.
Contact a doctor immediately or go to the nearest hospital emergency 
room if you or your child develops symptoms of heart problems such as 
chest pain, shortness of breath, or fainting while using Phenidin.
Increased blood pressure and heart rate
Stimulants may cause an increase in blood pressure and heart rate.
If you are taking medicines to treat high blood pressure and increased heart 
rate, your doctor will monitor your blood pressure and heart rate measurements.
Mental (psychiatric) problems
	• stimulants can cause behavioral or thought problems or make these worse 

in patients with an existing mental problem.
	• onset or worsening of bipolar disorder.
	• new psychotic effects (such as hearing voices or seeing things that do not 

exist) or onset of new manic symptoms.
Tell your doctor about any mental problems, family history of suicide, bipolar 
disease or depression that your or your child has.

Refer to a doctor immediately if you or your child experiences new or 
worsening mental symptoms or problems while using Phenidin, especially 
hearing voices and seeing things that are not real, believing in things that 
are not real, or onset of new symptoms of mania.
Children and adolescents
Do not use Phenidin in children under the age of 6, because this medicine has 
not been studied in this age group.
Tests and follow-up
Before starting treatment with Phenidin, your 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 treatment with Phenidin.
The height and weight of children taking Phenidin should be monitored 
frequently.
Phenidin treatment may be stopped if a problem is found during these check-
ups.
Interactions with other medicines
If you or your child is taking or has recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and dietary supplements, tell your 
doctor or pharmacist.
Phenidin in combination with certain medicines may cause serious side effects. 
It is sometimes necessary to adjust the dosages of these medicines while 
taking Phenidin. Your doctor will decide whether Phenidin can be taken with 
other medicines.
Especially, tell your doctor or pharmacist if you or your child is taking any 
of the following:
	• monoamine oxidase inhibitors (MAOIs). Do not take Phenidin if you or your 

child is taking, or has taken within 14 days before starting treatment with 
Phenidin, medicines for depression that belong to the MAOI group (also see 
section 2 under ‘Do not use this medicine’).

	• medicines for blood pressure.
	• medicines that affect blood vessel constriction (such as cold or allergy 

medicines that contain decongestants).
	• anticoagulants that belong to the coumarin group (such as warfarin).
	• medicines for seizures (such as phenobarbital, phenytoin, primidone).
	• medicines for depression (such as tricyclic antidepressants and serotonin 

reuptake inhibitors).
	• a medicine for mental illness – risperidone.

Know the medicines that you or your child takes. Keep a list of your or your 
child’s medicines to show your doctor and your pharmacist when you get a new 
medicine.
Do not start taking new medicines while taking Phenidin without talking 
to your doctor first.
If you are going to have surgery
Tell your doctor if you are going to have surgery. This is because you must not 
take methylphenidate on the day of your surgery with a certain type of 
anesthetic. There is a risk of a rise in blood pressure during surgery.
Using this medicine and food
Swallow the tablet whole with water or another liquid.
The tablet can be taken with or without food.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, breastfeeding, or planning to become pregnant, tell your 
doctor who will decide if you can take Phenidin.
Pregnancy
It is unknown whether Phenidin can harm an unborn baby.
Breastfeeding
It is unknown whether Phenidin passes into breastmilk. Consult your doctor about 
the best way to feed your baby while you are taking Phenidin.
Driving and using machines
Stimulant substances can impair your or your child’s ability to operate 
dangerous machines or drive.
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 
machines.
Important information about some of this medicine’s ingredients
Phenidin contains sucrose. Consult your doctor before starting this medicine if 
you have an intolerance to certain sugars.
This medicine contains less than 1 millimole (23 mg) sodium per tablet, which 
means it is considered essentially ‘sodium-free’.

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 an 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 Phenidin treatment for a while to check 
ADHD symptoms.
If you accidentally take a higher dose, side effects may occur as a result of 
overdose:
	• Effects on heart and blood pressure: changes in and disturbed heart rhythm, 

high or low blood pressure.
	• Effects on the central nervous system: agitation and increased uncontrolled 

movements, feeling of confusion, hallucinations (seeing, feeling and hearing 
things that are not real); serotonin syndrome, seizures, stroke, and coma.

	• life-threatening high fever and muscle breakdown (rhabdomyolysis).
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 using this medicine.
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
As with any medicine, 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.
Phenidin may cause serious side effects. Consult your doctor immediately 
in the following situations:
	• Abuse, misuse and addiction (see section 2 ‘Before using this medicine’)
	• Signs of allergy such as rash, itching or hives on the skin, 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 methylphenidate 
or other stimulants: sudden death in patients who have heart problems or a 
heart defect; stroke and heart attacks in adults; increased blood pressure 
and heart rate.

	• Increased blood pressure and heart rate. Stimulants may cause an 
increase in blood pressure and heart rate. If you are taking medicines to treat 
high blood pressure and increased heart rate, your doctor will monitor blood 
pressure and heart rate measurements.

	• Mental (psychiatric) problems. New or worsening mental symptoms or 
mental problems while taking Phenidin, especially, seeing and hearing things 
that are not real, believing things that are not real or are suspicious; behavior 
or thinking problems; depression; bipolar disorder (see section 2 ‘Before 
using this medicine’).

	• Seizures. If you or your child develops seizures, your doctor will instruct you 
to stop the treatment.

	• Prolonged and painful erection (priapism). There have been cases of 
priapism that required surgery in patients treated with methylphenidate. If 
you or your child develops priapism, get medical assistance 
immediately.

	• Circulation problems in the fingers and toes (peripheral vasculopathy), 
including Raynaud’s phenomenon. Symptoms may include:

	○ numbness, chilly or painful fingers or toes.
	○ skin color of fingers or toes changes from pale to blue and red.

Consult your doctor if you or your child has numbness, pain, change in skin 
color, or sensitivity to temperature in fingers or toes.
Consult your doctor immediately if you or your child develops signs of 
unexplained sores in the fingers or toes while taking Phenidin.

	• Slowed growth (height and weight) in children. Children’s height and 
weight should be checked frequently during Phenidin treatment. If your child 
is not growing or gaining weight as expected, their treatment may need to be 
stopped.

	• Blockage of the intestine may occur. Phenidin is not intended for people 
with serious intestinal problems (severe narrowing of the intestine).

	• Eye problems (increased intraocular pressure and glaucoma). Contact 
your doctor immediately, if you or your child develops vision changes or pain, 
swelling or redness in the eyes.

	• Changes in vision or blurred vision.
	• Onset of or worsening tics or worsening Tourette’s syndrome. Tell your 

doctor immediately if you or your child has new or worsening tics, or 
worsening Tourette’s syndrome while taking Phenidin.

Additional side effects
Very common side effects:
In children:
	• upper abdominal pain

In adults:
	• decreased appetite
	• headache
	• dry mouth
	• nausea
	• insomnia
	• anxiety
	• dizziness
	• weight loss
	• nervousness
	• increased sweating

Common side effects observed in clinical trials:
In children and adolescents: upper abdominal pain, vomiting, fever, 
inflammation of the mucosa of the nose and pharynx with suppurating nasal 
discharge (nasopharyngitis), dizziness, insomnia, cough, pain in the mouth and 
pharynx.
In adults: rapid pulse, palpitations, vertigo (spinning sensation), blurred vision, 
dry mouth, nausea, indigestion, vomiting, constipation, irritability, upper 
respiratory tract infection, weight loss, reduced appetite, anorexia (eating 
disorder), muscle tension, headache, dizziness, tremor, tingling (paresthesia), 
sedation, tension headache, insomnia, anxiety, primary insomnia, depressed 
mood and depression, nervousness, restlessness, aggression, teeth grinding, 
decreased libido, emotional instability, feeling confused, tension, pain in the 
mouth and pharynx, excessive sweating.
Additional side effects that have been reported in clinical trials:
low white blood cell count (leukopenia), dry eyes, impaired accommodation 
(focusing), hot flushes, abdominal discomfort or pain, diarrhea, weakness, 
fatigue, feeling tense/nervous, feeling thirsty, sinusitis, increased level of the 
alanine aminotransferase enzyme, increased heart rate and blood pressure, 
heart murmur, muscle spasms, lethargy, sleepiness, psychomotor hyperactivity, 
anger, excessive alertness, mood swings, frequent fluctuations in mood, panic 
attack, sleep disorder, tendency to cry, tics, impotence, shortness of breath, skin 
rash, macular rash, high blood pressure.
Additional side effects reported after the product was marketed:
pancytopenia (very low count of all blood cell types – red, white, and platelets), 
reduced platelet count (thrombocytopenia), thrombocytopenic purpura 
(bleeding characteristic of a very low platelet count).
angina pectoris, slow heart rate, heart rhythm disturbances.
double vision, increased intraocular pressure, dilated pupils, vision problems.
chest pain, chest discomfort, reduced effect or 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 alkaline phosphatase enzyme, increased blood 
level of bilirubin, increased blood level of liver enzymes, abnormal white blood 
cell and platelet counts.
joint pain, muscle pain, muscle spasms, muscle breakdown (rhabdomyolysis).
seizures, dyskinesia (repeated involuntary movements), serotonin syndrome 
(when combined with certain other medicines), motor and verbal tics.
feeling disorientated, 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, usually after exposure to 
cold (Raynaud’s syndrome).

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 ‘Reporting 
Side Effects of Drug Treatment’ link on the Ministry of Health home page  
(www.health.gov.il), which opens an online form for reporting side effects, or 
you can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il
You can also report side effect 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 your doctor.
Store this medicine in a safe place such as a locked room.
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. Close the bottle tightly.
Do not throw away medicines via wastewater or household waste. Ask your 
pharmacist how to throw away medicines you no longer use. These measures 
will help protect the environment.

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.
What the medicine looks like and contents of the pack: 
Phenidin 18 mg: round, yellowish to yellow film-coated tablet. 
Phenidin 27 mg: elongated, yellow film-coated tablet, with a score line on both 
sides. 
Phenidin 36 mg: elongated, white to off-white film-coated tablet, with a score 
line on both sides. 
Phenidin 54 mg: elongated, reddish-red film-coated tablet, with a score line on 
both sides.
Each pack contains 30 tablets in a child-resistant bottle.
Registration holder’s name and address: Trima Israel Pharmaceutical 
Products Maabarot Ltd., Maabarot 4023000, Israel. 
Manufacturer’s name and address:
Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, 79650 Schopfheim, Germany.
Revised in August 2024.
Registration numbers of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug 
Registry: 
Phenidin 18 mg: 161-08-35114-00 
Phenidin 27 mg: 161-09-35115-00
Phenidin 36 mg: 161-10-35116-00
Phenidin 54 mg: 161-11-35117-00

أرق•	
قلق•	
دوار•	
انخفاض في الوزن•	
عصبية•	
تزايد التعرق•	

أعراض جانبية شائعة لوحظت في الأبحاث السريرية:
لدى الأطفال والمراهقين: آلام في أعلى البطن، تقيؤ، سخونة، التهاب مخاطية الأنف والبلعوم مع رشح تقيحي 

)nasopharyngitis(، دوار، أرق، سعال، ألم في الفم والبلعوم. 
الفم، غثيان،  الرؤية، جفاف في  النبض، ضربات قلب، دوخة )الشعور بدوران(، تشوش  البالغين: تسرع  لدى 
صعوبات في الهضم، تقيؤ، إمساك، اهتياج، تلوث في الطرق التنفسية العلوية، تناقص الوزن، انخفاض الشهية 
للطعام، قهم )اضطراب في الأكل(، توتر العضلات، صداع، دوار، ارتجاف، وخز )paresthesia(، تشوش 
)sedation(، صداع ناتج عن توتر، أرق، قلق، حالات أرق أولية، مزاج مكتئب واكتئاب، عصبية، قلة هدوء، 
عدوانية، صريف الأسنان، تناقص الرغبة الجنسية، عدم استقرار عاطفي، الشعور بارتباك، توتر، آلام في الفم 

والبلعوم، تعرّق مفرط.
أعراض جانبية إضافية بلغ عنها في الأبحاث السريرية:

تعداد منخفض لكريات الدم البيضاء )leukopenia(، 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، ارتفاع في نظم القلب وضغط الدم، نفخة قلبية، 
في  تغيرات  زائد،  تأهب  زائد، غضب،  نفساني حركي  نشاط  نعاس،   ،)lethargy( تقلصات عضلية، خمول 
المزاج، تقلبات متكررة في المزاج، نوبة هلع، اضطراب في النوم، ميل للبكاء، عرّات، عجز جنسي، ضيق تنفس، 

طفح جلدي، طفح بقعي، ارتفاع ضغط الدم.
أعراض جانبية إضافية بلغ عنها بعد البدء بتسويق المستحضر:

قلة الكريات الشاملة )انخفاض في عدد خلايا الدم - الحمراء، البيضاء والصفيحات الدموية(، انخفاض الصفيحات 
للصفيحات  تعداد منخفض جداً  يتميز  الدموية )نزف  الصفيحات  قلة  الدموية(، فرفرية  الصفيحات  )قلة  الدموية 

الدموية(.
ذبحة صدرية، نبض بطيء، اضطرابات في نظم القلب.

ازدواج الرؤية، ارتفاع الضغط داخل العين، توسع الحدقتين، مشاكل في الرؤية.
آلام في الصدر، انزعاج في الصدر، تدني تأثير الدواء أو تدني الاستجابة للدواء، سخونة مرتفعة.

تضرر خلايا الكبد، قصور حاد في الكبد.
رد فعل تحسسي مفرط )حساسية( مثل وذمة وعائية، رد فعل تأقي، انتفاخ الأذن، حويصلات على سطح الجلد، 

تقشرات جلدية، شرى )مرض جلدي(، حكة، تهيج في الجلد و/أو تلوث في الجلد، طفح.
إرتفاع مستوى إنزيم فسفاتاز قلوية )alkaline phosphatase( في الدم، ارتفاع مستوى البيليروبين في الدم، 

ارتفاع مستوى إنزيمات الكبد في الدم، تعداد غير سليم لكريات الدم البيضاء والصفيحات الدموية.
.)rhabdomyolysis( آلام في المفاصل، آلام في العضلات، تشنجات عضلية، انحلال العضلات المخططة

أدوية معينة(،  تناول  )بالمشاركة مع  إرادية متكررة(، متلازمة سيروتونين  الحركة )حركات لا  اختلاج، خلل 
عرّات حركية وكلامية.

الشعور بتوهان )disorientation(، هلوسة )بصرية أو صوتية(، هوس، كثرة الكلام، تغييرات في الرغبة 
الجنسية، انتصاب متواصل ومؤلم للقضيب 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(.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور في النشرة، 

عليك استشارة الطبيب.
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ جراء 
علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى 

استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

.safety@trima.co.il :بالإمكان أيضًا التبليغ عن أعراض جانبية للبريد الإلكتروني

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

و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ التقيؤ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
يجب تخزين الدواء في مكان آمن، مثل غرفة مقفلة.

يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ 
ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب التخزين في درجة حرارة تحت الـ C°25. يجب إغلاق القنينة بإحكام.
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. اسأل الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية 

التخلصّ من أدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال. هذه الوسائل ستساعد في الحفاظ على البيئة.

6 معلومات إضافية	.
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضا 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.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
فينيدين 18 ملغ: قرص مطلي مستدير ذو لون مائل للأصفر-أصفر.

فينيدين 27 ملغ: قرص مطلي مطاول باللون الأصفر مع خط للشطر من كلا الجانبين.
فينيدين 36 ملغ: قرص مطلي مطاول باللون الأبيض – الأبيض الكريمي مع خط للشطر من كلا الجانبين.

فينيدين 54 ملغ: قرص مطلي مطاول بلون مائل للأحمر- أحمر مع خط للشطر من كلا الجانبين.
تحتوي كل عبوة على 30 قرصًا في قنينة مقاومة للفتح من قبل الأطفال.

صاحب التسجيل وعنوانه: تريما منتجات طبية إسرائيلية معبروت م.ض.، معبروت 4023000، إسرائيل.
اسم المنتج وعنوانه:

Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, 79650 Schopfheim, Germany.
تم تحريرها في آب 2024.

أرقام تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 
فينيدين 18 ملغ: 161-08-35114-00 
فينيدين 27 ملغ: 161-09-35115-00
فينيدين 36 ملغ: 161-10-35116-00
فينيدين 54 ملغ: 161-11-35117-00

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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للأدوية خلال فترة تناول فينيدين. يقرر الطبيب فيما إذا يمكن تناول فينيدين مع أدوية أخرى.
بالأخص يجب إخبار الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول أنت أو طفلك واحدًا مما يلي:

أدوية من فصيلة مثبطات الإنزيم مونوأمين أوكسيداز )MAOI(. يمُنع تناول فينيدين إذا كنت تتناول أنت أو •	
طفلك حالياً أو تناول/ت خلال 14 يومًا قبل بدء العلاج بـ فينيدين مستحضرات لعلاج الاكتئاب من فصيلة 

مثبطات الإنزيم مونوأمين أوكسيداز )MAOI( )انظر أيضا الفصل 2 بند "يمُنع استعمال الدواء"(.
أدوية لعلاج ضغط الدم.•	
أدوية تؤثر على تقلص الأوعية الدموية )مثل أدوية لعلاج الرشح أو الحساسية التي تحتوي على مضادات •	

الاحتقان(.
أدوية مضادة للتخثر من فصيلة الكومارين )مثل وارفارين(.•	
أدوية لعلاج الاختلاجات )مثل فينوباربيتال، فينيتوئين، پريميدون(.•	
أدوية لعلاج الاكتئاب )مثل مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقة ومثبطات امتصاص السيروتونين(.•	
أدوية لعلاج الأمراض النفسية – ريسپيريدون.•	

يجب معرفة الأدوية التي تتناولها أنت أو طفلك. يجب الاحتفاظ بقائمة الأدوية الخاصة بك أو بطفلك من أجل 
عرضها للطبيب وللصيدلي وذلك عندما تتلقى دواء جديدًا.

لا تبدأ بتناول أدوية جديدة أثناء العلاج بـ فينيدين دون التحدث مع الطبيب أولًًا.
إذا كنت مقبلاً على الخضوع لعملية جراحية

يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت مقبلًًا على الخضوع لعملية جراحية. ذلك لأنه يمُنع تناول ميثيل فينيدات في يوم إجراء 
العملية مع نوع معين من أدوية التخدير. هنالك خطورة لارتفاع ضغط الدم خلال إجراء العملية الجراحية.

استعمال الدواء والطعام
يجب بلع القرص بشكله الكامل مع الماء أو سائل آخر.

يمكن تناول القرص مع أو بدون طعام.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حاملًًا، مرضعة أو تخططين للحمل، يجب إبلاغ الطبيب الذي يقرر فيما إذا كان بإمكانك تناول فينيدين.
الحمل

من غير المعروف ما إذا كان فينيدين يمكن أن يلحق الضرر بالجنين.
الإرضاع

من غير المعروف ما إذا كان فينيدين ينتقل إلى حليب الأم. يجب استشارة الطبيب حول النظام الغذائي الأمثل 
للطفل أثناء العلاج بـ فينيدين.
السياقة واستعمال الماكينات

إن المواد المنشطة قد تضعف من القدرة 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 القدرة في 

سياقة أو تشغيل ماكينات خطرة.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي فينيدين على سكروز. استشر الطبيب قبل بداية استعمال الدواء إذا كنت تعاني من عدم تحمل لسكريات 
معينة.

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

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 

يمُنع تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
فينيدين هو عبارة عن قرص ذو تحرير مطوّل. هو يطلق الدواء إلى الجسم على مدار اليوم. 

فينيدين 18 ملغ – يجب بلع القرص كاملاً، يمُنع المضغ، يمُنع الشطر أو سحق القرص.
فينيدين 27 ملغ، 36 ملغ، 54 ملغ – يمكن شطر القرص. يمُنع مضغ أو سحق القرص.

يجب بلع القرص مع الماء أو سائل آخر.
يمكن تناول القرص مع أو بدون الطعام.

يجب تناول القرص مرة واحدة يومياً، في الصباح.
من الجائز أن يوقف الطبيب العلاج بـ فينيدين من حين لآخر وذلك لفترة معينة من أجل فحص أعراض

.)ADHD( اضطراب الإصغاء والتركيز مع فرط النشاط
إذا تناولت بالخطأ جرعة أكبر فقد تظهر أعراض جانبية نتيجة فرط الجرعة:

تأثيرات على القلب وضغط الدم: تغيرات واضطرابات في نظم القلب، ارتفاع ضغط الدم أو انخفاض ضغط •	
الدم.

الشعور •	 السيطرة،  الخارجة عن  الحركات  في  المركزي: عدم هدوء وزيادة  العصبي  الجهاز  تأثيرات على 
بارتباك، هلوسة )رؤية، شعور وسماع أشياء غير واقعية(. متلازمة السيروتونين، اختلاجات، سكتة دماغية 

وسبات.
سخونة مرتفعة تشكل خطرًا على الحياة وانحلال العضل )انحلال الربيدات(.•	

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه، فورًا إلى الطبيب أو 
إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. 

التالية في وقتها  بتناول الجرعة  تناول جرعة مضاعفة. قم  يمُنع  المطلوب،  الوقت  الدواء في  إذا نسيت تناول 
المعتاد، واستشر الطبيب.

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

يجب استشارة 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 الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء، فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4 الأعراض الجانبيةّ	.
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال فينيدين أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش عند قراءة قائمة 

الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
قد يسبب المستحضر فينيدين أعراضًا جانبية خطيرة. يجب التوجه حالاً إلى الطبيب في الحالات التالية:

إساءة الاستعمال، الاستعمال المتعمد ليس بموجب النشرة والإدمان. )انظر الفصل 2 "قبل استعمال الدواء"(.•	
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 الجانبية التالية عند •	

استعمال ميثيل فينيدات أو منبهات أخرى: موت مفاجئ لدى مرضى يعانون من مشاكل في القلب أو من عيب 
قلبي، سكتة دماغية ونوبات قلبية لدى البالغين، ارتفاع في ضغط الدم والنبض.

ارتفاع في ضغط الدم والنبض. قد تؤدي الأدوية المنبهة إلى ارتفاع في ضغط الدم والنبض. يتابع الطبيب •	
مؤشرات ضغط الدم والنبض إذا كنت تتناول أدوية لعلاج ارتفاع ضغط الدم وتسارع النبض.

مشاكل نفسية. ظهور جديد أو تفاقم الأعراض النفسية أو المشاكل النفسية أثناء استعمال فينيدين. خاصة رؤية •	
اكتئاب،  فكرية،  أو  سلوكية  مشاكل  مشبوهة.  أو  حقيقية  غير  بأشياء  الاعتقاد  حقيقية،  غير  أشياء  وسماع 

اضطراب ثنائي القطب. )انظر الفصل 2 "قبل استعمال الدواء"(.
اختلاجات. إذا تطور لديك أو لدى طفلك اختلاجات، سيوصيك الطبيب بالتوقف عن العلاج.•	
إنتصاب مؤلم ومتواصل )priapism(. حدثت حالات من القساح الذي تطلب إجراء عملية جراحية لدى •	

المتعالجين بـ ميثيل فينيدات. إذا تطور لديك أو لدى طفلك قساح، يجب التوجه لتلقي مساعدة طبية بشكل 
فوري.

مشاكل في جريان الدم في أصابع اليدين والقدمين )peripheral vasculopathy( بما في ذلك ظاهرة •	
رينو )Raynaud’s phenomenon(. الأعراض قد تشمل:

خدر، الشعور ببرودة أو ألم في أصابع اليدين أو القدمين. ○	
تغير في لون الجلد من الشاحب إلى الأزرق وإلى الأحمر في أصابع اليدين أو القدمين. ○	

توجه إلى الطبيب إذا كنت تعاني أنت أو طفلك من خدر، ألم، تغير في لون الجلد، أو حساسية للحرارة في 
أصابع اليدين أو القدمين.

يجب التوجه إلى الطبيب بشكل فوري إذا تطور لديك أو لدى طفلك علامات لقروح مجهولة السبب في أصابع 
اليدين أو القدمين خلال العلاج بـ فينيدين.

تباطؤ النمو )الطول والوزن( لدى الأطفال. يجب إجراء فحوصات بشكل متكرر للطول والوزن لدى الأطفال •	
خلال العلاج بـ فينيدين. من الجائز أن يحتاج الأمر إلى التوقف عن العلاج وذلك إذا كان طفلك لا ينمو أو 

يزداد وزنه كما هو متوقع.
من الجائز حدوث انسداد في الأمعاء.  فينيدين غير معد لاستعمال أشخاص لديهم مشاكل خطيرة في الأمعاء •	

)تضيق خطير في الأمعاء(.
مشاكل في العينين )ارتفاع الضغط داخل العين وچلوكوما(. يجب التوجه إلى الطبيب فوراً، إذا تطور لديك أو •	

لدى طفلك تغيرات في الرؤية أو آلام، انتفاخ أو احمرار في العينين.
تغيرات في الرؤية أو تشوش الرؤية.•	
ظهور أو تفاقم لعرّات أو تفاقم متلازمة توريت. يجب إبلاغ الطبيب فوراً، إذا كنت تعاني أنت أو طفلك من •	

ظهور أو تفاقم لعرّات أو تفاقم لمتلازمة توريت خلال العلاج بـ فينيدين.
أعراض جانبية إضافية

أعراض جانبية شائعة جدًا:
لدى الأطفال:

ألم في أعلى البطن•	
لدى البالغين:

انخفاض في الشهية للطعام•	
صداع•	
جفاف في الفم•	
غثيان•	




