
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986
The 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 the preparation - see section 6 - 
“FURTHER INFORMATION”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using this medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have 
further questions, refer to the doctor or pharmacist. This medicine has 
been prescribed for your treatment. Do not pass it on to others. It may 
harm them even if it seems to you that their medical condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Phenidin is intended for the treatment of Attention Deficit Hyperactivity 
Disorder )ADHD( in children, adolescents and adults up to 65 years of 
age as part of a treatment program that usually includes psychological, 
educational and social therapy.
Phenidin can improve the attention and concentration and reduce 
impulsiveness and hyperactivity in individuals with ADHD.
Therapeutic group: Central nervous system stimulant.

2. BEFORE USING THE MEDICINE:
 Do not use the medicine if:

- The medicine is not intended for children under 6 years of age.
- You are sensitive )allergic( to the active ingredient )methylphenidate 

hydrochloride( or to any of the other ingredients contained in the 
medicine )see section 6 “FURTHER INFORMATION”(.

- You suffer from thyroid gland problems.
- You have a tumor of the adrenal gland called pheochromocytoma.
- You have eating problems, when you do not feel hungry or do not 

want to eat, such as “anorexia nervosa”.
- You have very high blood pressure or narrowing of the blood 

vessels, that may cause pains in the arms and legs.
- You are suffering, or have suffered in the past, from heart problems, 

such as heart attack, irregular heart rate, pains and discomfort in 
the chest )angina(, heart failure, heart disease or a congenital 
heart problem.

- You are suffering, or have suffered in the past, from cerebrovascular 
problems, such as a stroke, swelling or weakening of blood vessels 
)cerebral aneurysm(, narrowing or blockage of blood vessels, or 
inflammation of the blood vessels )vasculitis(.

- You suffer from severe anxieties or mental stress, as the treatment 
with this medicine may worsen them.

- You suffer from mental problems, such as schizophrenia, 
psychoses, severe mood disturbances, such as depression, 
mania, suicidal thoughts.

- You suffer or you know of a family history of Tourette’s Syndrome, 
manifested by recurrent, uncontrollable twitching in different parts 
of the body, and/or lack of control of any repetitive verbalizations.

- You suffer from increased intraocular pressure )glaucoma(.
- You are currently taking or if you have taken within 14 days before 

starting treatment with Phenidin, preparations for the treatment of 
depression from the monoamine oxidase inhibitors )MAOI( group.

Do not take or give Phenidin to your child if any of the described-
above effects apply to you or your child. If you are not sure, refer to 
the doctor or pharmacist before taking the medicine. This is because 
Phenidin can make these problems worse.

 Special warnings regarding the use of the medicine:
- Prolonged, unregulated use may cause dependence and psychotic 

effects; therefore, do not use the medicine frequently or for a prolonged 
period without consulting the doctor.

- Use of this medicine may cause blurred vision.
- Use of this medicine may cause prolonged and painful erection. If 

you or your child develops this effect, refer to the doctor immediately 
because of the potential for irreversible damage.

- The following heart problems have been reported with use of 
methylphenidate hydrochloride:
Sudden death in patients suffering from heart problems or a heart 
defect, stroke and heart attacks in adults, increased blood pressure 
and heart rate.
Inform the doctor if you or your child suffers from any heart problem, 
heart defect, high blood pressure or if there is a family history of such 
problems. The doctor will check you or your child for heart problems 
before starting treatment with Phenidin. The doctor will regularly 
monitor your or your child’s blood pressure and heart rate during the 
treatment with Phenidin. 
Refer to a doctor immediately if you or your child develops symptoms 
of heart problems, such as chest pain, shortness of breath or fainting 
while using Phenidin.

- The following mental problems have been reported with use of 
methylphenidate hydrochloride:
Onset or worsening of the following problems in all patients: behavioral 
or thought problems, bipolar disorder, aggressive or hostile behavior.
In children and adolescents: occurrence of psychotic symptoms )e.g., 
hearing voices, believing in things that are not real or suspicious( or of 
manic symptoms.
Inform the doctor of any mental problem you or your child has, of a 
family history of suicide, bipolar illness or depression.

Refer to a doctor immediately if you or your child experiences onset 
or worsening of mental symptoms or problems during the treatment 
with Phenidin, especially seeing and hearing things that are not real, 
believing in things that are not real or suspicious.

- Circulation problems in the fingers and toes )peripheral vasculopathy, 
including Raynaud’s phenomenon( have been reported with use of 
methylphenidate hydrochloride. The fingers or toes may feel numb, 
cold and painful. They can change their color from pale to blue, to red. 
Inform the doctor immediately if you experience numbness, pain, skin 
color change or sensitivity to temperature in the toes or fingers.

- Periodic blood tests should be performed in cases of prolonged use of 
the medicine.

- Long-term use of this preparation in children may cause slowed 
growth )in weight or height(. The doctor can stop the treatment with 
the medicine in such case. The doctor may want to carefully monitor 
weight and height.

- If you are about to undergo surgery, inform the doctor that you are 
taking Phenidin. Do not take Phenidin on the day of the surgery if a 
certain type of anesthetic is used, as there is a chance of a sudden rise 
in blood pressure during the surgery.

- Phenidin can give a false-positive result in laboratory tests for 
amphetamines. This includes tests performed in branches of sport.

- If you are sensitive to any food or medicine, inform the doctor before 
taking this medicine.
 Before starting treatment with Phenidin, tell the doctor if you have 
any of the following conditions:

- If you are pregnant, breastfeeding or plan to become pregnant, inform 
the doctor who will decide if you can take Phenidin.

- If you suffer from liver or kidney problems.
- If you have problems with swallowing or swallowing whole tablets.
- If you suffer from narrowing or blockage of the digestive system )in the 

esophagus, stomach or intestine(.
- If you suffer from convulsions, epilepsy or abnormal brain wave test 

)EEG(.
- If you are, or have ever been, addicted to alcohol or to any medicines 

or street drugs.
- If you, or anyone in your family, suffer from Tourette’s Syndrome, 

recurrent, uncontrollable twitching in different parts of the body, or lack 
of control of any repetitive verbalizations.

- If you suffer, or have suffered in the past, from heart function problems 
)including a family history of heart diseases(, from advanced vascular 
disease, from high blood pressure, from stroke or from heart attack.

- If you suffer from diseases related to a defect in the structure of the 
heart or if there is a family history of sudden death or death from heart 
diseases. Sudden death has been reported in association with use of 
preparations for treatment of ADHD in children suffering from a heart 
defect. Generally, Phenidin should not be used in children, adolescents 
or adults suffering from a heart defect.

- If you are being treated for depression or if you have symptoms of 
depression, such as feeling of sadness, feeling of lack of self-esteem 
and pessimism, or if there is a family history of depression or suicide.

- If you suffer from bipolar disorder: extreme mood swings. Mood 
fluctuates between mania - exaggerated elation - and depression.

- If you suffer from hallucinations )from abnormal thoughts, visions, or 
hearing of voices( or you have been diagnosed with psychosis, a type 
of mental illness.

- If you suffer from delusions )unrealistic thoughts and beliefs(, feel 
extremely suspicious )paranoia(, feel tense, anxious or agitated.

- If your behavior becomes aggressive or existing aggressive behavior 
worsens.

- If weight gain and/or growth in height in children and teenagers are 
slowed down. The doctor may want to carefully monitor weight and 
height.

- If you suffer from circulation problems in the fingers or toes.
- If you suffer from eye problems, such as cloudy vision, glaucoma, 

blurred vision, disturbed vision.
Tell the doctor if you suffer from any of the above listed conditions before 
starting treatment with Phenidin. This is because methylphenidate can 
make these conditions worse. The doctor will decide if you can use 
Phenidin.
 If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. Do not take Phenidin if you are currently taking 
or if you have taken within 14 days before starting treatment with 
Phenidin, preparations for the treatment of depression from the MAOI 
group; taking MAOIs together with Phenidin may cause a sudden rise 
in blood pressure. It is especially important to inform the doctor or the 
pharmacist if you are taking any of the following:

- Medicines for the treatment of depression, such as tricyclic 
antidepressants and serotonin reuptake inhibitors )such as fluoxetine, 
imipramine, amitriptyline, paroxetine, fluvoxamine, citalopram and 
others(.

- Antiepileptics )such as: phenobarbital, phenytoin, primidone(.
- Medicines for lowering or raising blood pressure.
- Alpha-2 receptor agonists, such as clonidine.
- Medicines that affect the dopaminergic system )for treatment of 

Parkinson’s disease or psychosis(.
- Certain cough or cold remedies that contain ingredients that can affect 

blood pressure.
- Anticoagulants )such as warfarin and others(.
 Use of the medicine and food: Swallow the tablet with water or 
another liquid. The tablet can be taken with or without food.
 Use of the medicine and alcohol consumption: Do not drink alcohol 
while using the medicine. Alcohol can worsen the side effects of the 
medicine. Remember that there are food and medicines that contain 
alcohol.
 Pregnancy and breastfeeding: If you are pregnant, breastfeeding or 
are planning to become pregnant, report to the doctor, who will decide 
if you can take Phenidin.
 Driving and use of machines: Stimulating agents may impair your 
capacity to operate dangerous machines or to drive a vehicle. Act 

with caution, and only perform these activities if you are sure that the 
medicine does not affect your capacity to drive or to operate dangerous 
machines.
 Important information regarding some of the ingredients of the 
medicine: Phenidin contains a source of sucrose. Consult the doctor 
before starting to use the medicine if you suffer from intolerance to 
certain sugars.

3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the doctor 
or pharmacist, if you are not certain how to use it.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only.
Take the tablet once a day, in the morning. Wait one day before taking 
an additional dose.
Swallow the tablet with water or another liquid.
Phenidin is a prolonged-release tablet. It releases the medicine to 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.
The tablet can be taken with or without food.
Do not exceed the recommended dose.
If you forget to take the medicine at the required time, do not take 
a double dose. Take the next dose at the regular time and consult the 
doctor.
If you accidentally took an overdose or if a child accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to the doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of this medicine with you. 
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
The doctor may occasionally stop treatment with Phenidin for a while in 
order to check signs of ADHD.
The doctor may send you for periodic blood tests, will regularly monitor 
heart rate and blood pressure during the treatment with Phenidin.
The height and weight of children taking Phenidin should be regularly 
monitored. Treatment with Phenidin may be terminated if a problem is 
observed during this monitoring.
If you stop taking the medicine, the symptoms of ADHD may recur, 
or undesirable side effects, such as depression, may appear. The 
doctor may want to gradually lower the dosage of the medicine before 
completely stopping use of the medicine. Consult with the doctor before 
stopping use of the medicine.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each 
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, use of Phenidin tablets may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You 
may not experience any of them. 
Stop the treatment and refer immediately to the doctor if you feel 
any of the following:
- High body temperature, muscle stiffness, decreased alertness, loss of 

consciousness )rare(.
Refer to the doctor immediately if you feel 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.

- Paralysis, or problems with movement and vision, difficulties with 
speech )these can be signs of cerebrovascular problems(, inflammation 
or blockage of arteries in the brain.

- Chest pains or a rise in heart rate or palpitations, shortness of breath, 
fainting, heart attack, sudden death.

- Uncontrollable movements, spasms, convulsions.
- Unusual thoughts or dreams, confusion, lack of interest, change in 

sleep patterns, unclear speech, thinking about or wanting to commit 
suicide, suicide attempts, unusual excitedness, overactivity and 
disinhibition )mania(.

- Blockage of the esophagus, stomach, small or large intestine, in 
patients already suffering from narrowing of these organs.

- Rise in blood pressure, anxiety, nervousness, depression, extreme 
mood swings, hostility, rash, fever, repeated accidental injuries, 
hallucinations, excessive muscle movements, nosebleed, hair loss, 
itching, increased need to pass urine, blood in the urine, slowed growth 
rate, mental disturbances, skin disorders, double vision, blurred vision, 
difficulties focusing vision.

- With prolonged use in children, Phenidin may cause slowed growth 
rate )height and weight(. The doctor will monitor the weight and height 
of the child. If they are slowed down, treatment with Phenidin may be 
stopped for a while.

Additional side effects:
Very common side effects:
Abdominal pain, decreased appetite, headache, dry mouth, nausea, 
insomnia, anxiety, dizziness, weight loss, nervousness, increased 
sweating.
Common side effects:
Vomiting, fever, nasopharyngitis )inflammation of the mucosa of the 
nose and pharynx, with suppurating nasal discharge(, dizziness, 
cough, pharyngeal pain, rapid heart rate, palpitations, vertigo )spinning 
sensation(, blurred vision, indigestion, constipation, upper respiratory 
tract infection, loss of appetite, feeling of muscle tension, tremor, 
paresthesia, sedation, tension headache, depression, restlessness, 
aggression, decreased libido, feeling confused, teeth grinding, tension, 
emotional instability.
Additional side effects that have been reported in clinical trials:
Low white blood cell count )leukopenia(, dry eyes, impaired 
accommodation )visual focus(, hot flushes, abdominal discomfort, 
diarrhea, weakness, fatigue, exhaustion, feeling tense and nervous, 

feeling thirsty, sinusitis, increased levels of the alanine aminotransferase 
enzyme, increased blood pressure, heart murmur, increased heart rate, 
muscles spasms, lethargy, sleepiness, psychomotor hyperactivity, 
anger, excessive alertness, excessive awareness of surroundings, mood 
swings, frequent fluctuations in mood, anxiety attack, trouble sleeping, 
tendency to cry, uncontrollable speech and body movements )Tourrette-
tics(, erection problems, shortness of breath, skin rash, macular rash, 
hypertension.
Additional side effects reported upon use:
Pancytopenia )simultaneous reduction in red blood cell, white blood 
cell and platelet counts(, decreased platelet count )thrombocytopenia(, 
thrombocytopenic purpura )bleeding characteristic of very low platelet 
count(, angina pectoris, reduced heart rate, premature beat, heart 
rhythm abnormalities )supraventricular tachycardia(, double vision, 
dilated pupils, vision problems, chest pains, chest discomfort, decreased 
effect of the medicine, high fever, reduced response to the medicine, 
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, lumps and/or skin infection, 
rash, increased blood levels of the alkaline phosphatase, increased 
bilirubin levels in the blood, increased liver enzyme levels in the blood, 
abnormal white blood cell and platelet counts, joint pains, muscle pains, 
muscle spasms, rhabdomyolysis, epileptic attack, dyskinesia )repeated 
involuntary movements(, disorientation, hallucinations )visual or 
auditory(, mania, libido problems, 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(, prolonged and painful erection.
Side effects as a result of overdose:
Nausea, anxiety, tremor, increased uncontrollable movements, muscle 
spasm, convulsions )followed by coma(, ecstatic feeling, feeling of 
confusion, hallucinations )seeing, feeling and hearing things that are not 
real(, sweating, flushing, headache, high fever, changes in heart rate, 
high blood pressure, dilation of pupils, dryness in nose and mouth.
If you suffer from any of the side effects mentioned here, if one of the 
side effects worsens or if you suffer from a side effect not mentioned in 
the leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of 
Health homepage )www.health.gov.il( that directs you to the online form 
for reporting side effects or you can also use this link:
h t tps : / / fo rms.gov. i l /g loba ldata /getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
You can also report side effects by email to: safety@trima.co.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
	−Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be 

kept in a closed place out of the reach of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without explicit instruction 
from a 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.

	−Store below 25°C. Close the bottle tightly.
	−Keep out of reach and sight of children.

6. FURTHER INFORMATION:
In addition to the active ingredient, the 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 the contents of the package:
Phenidin 18 mg: a round yellowish to yellow tablet. Each package 
contains 30 tablets.
Phenidin 27 mg: an oblong yellow tablet, with break scores on both 
sides. Each package contains 30 tablets.
Phenidin 36 mg: an oblong white to off-white tablet with break scores on 
both sides. Each package contains 30 tablets.
Phenidin 54 mg: an oblong reddish to red tablet with break scores on 
both sides. Each package contains 30 tablets.
Registration holder name and address: Trima Trading )1961( Ltd., 
Maabarot 4023000, Israel.
Manufacturer name and address: Develco Pharma GmbH, Grienmatt 
27, 79650 Schopfheim, Germany.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in 
November 2018.
Registration numbers of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health:
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

النمو )طول ووزن(. يقوم الطبيب -  عند الاستعمال المطول للأطفال، فينيدين قد يسبب تباطؤ معدل 
بإجراء مراقبة لوزن وطول الطفل. إذا كان هناك تباطؤ، من الجائز أن يتم إيقاف العلاج بـ فينيدين 

لزمن ما. 
أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة جدًا:
الوزن،  تناقص  الفم، غثيان، أرق، قلق، دوار،  للطعام، صداع، جفاف  الشهية  تناقص  البطن،  ألم في 

عصبية، تعرق زائد.
أعراض جانبية شائعة:

تقيؤ، سخونة، التهاب مخاطية الأنف والبلعوم مع رشح تقيحي )nasopharyngitis(، دوار، سعال، 
ألم في البلعوم، تسرع نظم القلب، ضربات قلب، ڤرتيچو )الشعور بدوران(، تشوش الرؤية، صعوبات 
في الهضم، إمساك، تلوث في الطرق التنفسية العلوية، فقدان الشهية للطعام، الشعور بتوتر في العضلات، 
ارتجاف، تنمل )paresthesia(، تشوش )sedation(، صداع ناتج عن توتر، اكتئاب، قلة هدوء، 

عدوانية، تناقص الرغبة الجنسية، الشعور بارتباك، صرير الأسنان، توتر، عدم استقرار عاطفي.
أعراض جانبية إضافية بلغ عنها في الأبحاث السريرية: 

تعداد منخفض لكريات الدم البيضاء )leukopenia(، جفاف العينين، خلل في تكيف العين )تركيز 
الرؤية(، هبات من الحر، انزعاج في البطن، إسهال، ضعف، تعب، إنهاك، الشعور بتوتر وعصبية، 
الشعور بعطش، التهاب الجيوب الأنفية، ارتفاع مستوى الإنزيم ألانين أمينوترانسفيراز، ارتفاع ضغط 
زائد،  حركي  نفساني  نشاط  نعاس،  إرهاق،  عضلية،  تقلصات  القلب،  نظم  ارتفاع  قلبية،  نفخة  الدم، 
الحالة  في  متكررة  تقلبات  النفسية،  الحالة  في  تغيرات  يحيطك،  لما  زائد  إدراك  زائدة،  يقظة  غضب، 
النفسية، نوبة قلق، مشاكل في النوم، ميل للبكاء، عدم السيطرة على التكلم وحركات جسم خارجة عن 
السيطرة )توريت – خلجات(، مشاكل في انتصاب القضيب الذكري، ضيق تنفس، طفح جلدي، طفح 

بقعي، ارتفاع ضغط الدم.
أعراض جانبية إضافية بلغ عنها خلال الاستعمال:

انخفاض في عدد خلايا الدم الحمراء، خلايا الدم البيضاء والصفيحات الدموية في الدم في نفس الوقت 
الصفيحات  قلة  فرفرية   ،)thrombocytopenia( الدموية  الصفيحات  قلة   ،)Pancytopenia(
الدموية )نزف يميز تعداد منخفض جدًا للصفيحات الدموية(، ذبحة صدرية، تناقص نظم القلب، نبضة 
للقلب(، ازدواج الرؤية، توسع  القلب )تسرع فوق بطيني  للقلب، اضطرابات في نظم  في غير أوانها 
الحدقتين، مشاكل في الرؤية، آلام في الصدر، انزعاج في الصدر، تدني تأثير الدواء، سخونة مرتفعة، 
انتفاخ  تأقيةّ،  صدمة  وعائية،  وذمة  مثل  )حساسية(  مفرط  تحسسّي  فعل  رد  للدواء،  الاستجابة  تدني 
الجلد،  في  تهيج  حكة،  جلدي(،  )مرض  جلدية، شرى  تقشرات  الجلد،  على سطح  الأذن، حويصلات 
تدرن و/أو تلوث في الجلد، طفح، ارتفاع مستوى أنزيم alkaline phosphatase في الدم، ارتفاع 
الدم  لكريات  طبيعي  غير  تعداد  الدم،  في  الكبد  إنزيمات  نسبة  ارتفاع  الدم،  في  البيليروبين  مستوى 
البيضاء والصفيحات الدموية، آلام في المفاصل، آلام في العضلات، تشنجات عضلية، انحلال العضلات 
)rhabdomyolysis(، نوبة صرع، حركات لا إرادية متكررة )dyskinesia(، الشعور بتوهان 
تساقط  الجنسية،  الرغبة  في  مشاكل  أو صوتي(، هوس،  )مرئي  كاذب  هذيان   ،)disorientation(
الأوعية  تقلص   ،)erythema( الجلد  احمرار   ،)alopecia( الجسم  في  مختلفة  أماكن  من  الشعر 
الدموية في أطراف أصابع اليدين والقدمين، يحصل عادة جراء التعرض للبرد )متلازمة رينو(، انتصاب 

متواصل ومؤلم للقضيب الذكري. 
أعراض جانبية نتيجة جرعة دوائية مفرطة: 

بعدها  )ومن  اختلاجات  تشنج عضلي،  السيطرة،  الخارجة عن  الحركات  زيادة  قلق، رجفان،  غثيان، 
سبات(، الشعور بفرح كبير، الشعور بارتباك، هذيان )رؤية، شعور وسماع أشياء غير واقعية(، تعرق، 
تورد، صداع، سخونة عالية، تغيرات في نظم القلب، ضغط دم مرتفع، توسع الحدقتين، جفاف الأنف 

والفم.
إذا كنت تعاني من إحدى الأعراض الجانبية التي ذكرت هنا، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو 

عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك استشارة الطبيب. 
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبيةّ لوزارة الصحّة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبيةّ 
عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي 

يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
h t t p s : / / f o r m s . g o v. i l / g l o b a l d a t a / g e t s e q u e n c e / g e t s e q u e n c e .
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

.safety@trima.co.il :يمكن التبليغ أيضًا عن الأعراض الجانبية عن طريق البريد الإلكتروني

5. كيفية تخزين الدواء؟ 
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي الأطفال 	−

و/أو الرضع، وبذلك تتفادى التسمّم. لا تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير 	−

تاريخ الصلاحيةّ إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب الخزن تحت الـ C˚25. يجب إغلاق القنينة بإحكام.	−
يحفظ بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال.	−

6. معلومات إضافية: 
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعاّلة أيضًا: 

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

كل قرص من فينيدين 18 ملغ يحتوي على 10.9 ملغ سوكروز.

كل قرص من فينيدين 27 ملغ يحتوي على 16.4 ملغ سوكروز.

كل قرص من فينيدين 36 ملغ يحتوي على 21.8 ملغ سوكروز.

كل قرص من فينيدين 54 ملغ يحتوي على 32.7 ملغ سوكروز.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 

فينيدين 18 ملغ: قرص مستدير ذات لون مائل للأصفر حتى أصفر، تحتوي كل علبة على 30 قرص. 
فينيدين 27 ملغ: قرص طويل ذات لون أصفر مع خط للشطر من الجهتين، تحتوي كل علبة على 30 قرص.
فينيدين 36 ملغ: قرص طويل ذات لون أبيض حتى أبيض بيج مع خط للشطر من الجهتين، تحتوي كل 

علبة على 30 قرص.
فينيدين 54 ملغ: قرص طويل ذات لون مائل للأحمر حتى أحمر مع خط للشطر من الجهتين، تحتوي 

كل علبة على 30 قرص.
صاحب التسجيل وعنوانه: تريما شركة للتجارة )1961( م.ض.، معباروت 4023000، إسرائيل. 

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

تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قبل وزارة الصحة في تاريخ: تشرين الثاني 2018.
أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي 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 
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك فإن الدواء 

مخصص لكلا الجنسين.
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إذا كنت أنت أو أحد أفراد عائلتك تعانون من متلازمة توريت، تشنجات متكررة غير مسيطر عليها 	−
بأجزاء مختلفة من الجسم، أو عدم التحكم بتكرار أية ألفاظ كلامية.

إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في وظيفة القلب )بما في ذلك سابقة عائلية لأمراض 	−
قلب(، من مرض وعائي دموي متقدم، من ضغط دم مرتفع، من سكتة دماغية أو من نوبة قلبية. 

إذا كنت تعاني من أمراض مرتبطة بتشوه في بنية القلب أو إذا وجدت سابقة عائلية لحدوث موت 	−
مفاجئ أو موت نتيجة أمراض قلبية. لقد بلُغ عن حدوث موت مفاجئ بما يتعلق باستعمال مستحضرات 
لعلاج اضطراب الإصغاء والتركيز )ADHD( لدى أطفال يعانون من تشوه في القلب. بشكل عام، لا 

يجوز استعمال فينيدين لدى الأطفال، مراهقين أو كبار يعانون من تشوه في القلب.
إذا كنت تتعالج ضد الاكتئاب أو توجد لديك أعراض لاكتئاب مثل الشعور بالحزن، الشعور بعدم تقدير 	−

للذات وتشاؤم أو إذا كانت لديك سابقة عائلية لاكتئاب أو انتحار.
إذا كنت تعاني من مرض ثنائي القطب: تغييرات قصوى في المزاج. مزاج يتراوح بين هوس – مزاج 	−

مرهف بأقصى حد – وبين الاكتئاب.
لديك 	− شُخّص  أو  عادية(  غير  أصوات  سماع  أو  تخيلات،  أفكار،  )من  هذيان  من  تعاني  كنت  إذا 

اضطراب ذهاني، نوع مرض نفسي. 
إذا كنت تعاني من أوهام )أفكار واعتقادات لا تلائم الواقع(، الشعور بالظن بشكل مبالغ فيه )ذهان 	−

كبريائي(، الشعور بتوتر، قلق أو عدم هدوء.
إذا أصبح سلوكك عدواني أو إذا تفاقم سلوك عدواني حالي. 	−
إذا حدث تباطؤ بازدياد الوزن و/أو النمو من ناحية الطول لدى الأطفال والفتيان. من الجائز أن يرغب 	−

الطبيب بمراقبة الوزن والطول بحرص.
إذا كنت تعاني من مشاكل في دوران الدم )تدفق الدم( في أصابع اليدين أو القدمين.	−
إذا كنت تعاني من مشاكل في العينين مثل رؤية ضبابية، چلوكوما، تشوش الرؤية، اضطرابات في 	−

الرؤية.
من إحدى الحالات المذكورة سابقاً قبل بدء العلاج بـ فينيدين. نظرًا لأن  إحك للطبيب إذا كنت تعاني 
بوسعك  كان  إذا  فيما  الطبيب  يقرر  الحالات.  تلك  يفاقم  قد   )methylphenidate( فينيدات  ميثيل 

استعمال فينيدين. 
تناولت مؤخرًا أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيةّ وإضافات  إذا  تتناول أو   إذا كنت 
غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. لا يجوز تناول فينيدين إذا كنت تتناول حالياً أو تناولت خلال 
14 يومًا قبل بدء العلاج بـ فينيدين مستحضرات لعلاج الاكتئاب من فصيلة مثبطات الإنزيم مونوأمين 
أوكسيداز )MAOI(، إن تناول مثبطات الإنزيم مونوأمين أوكسيداز سوية مع فينيدين قد يسبب ارتفاع 
مفاجئ بضغط الدم. يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول واحد من الأدوية التالية: 

أدوية لعلاج الاكتئاب مثل مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات ومثبطات امتصاص السيروتونين مثل 	−
)فلوأوكسيتين، إيميپرامين، أميتريپتيلين، پاروكسيتين، فلوڤوكسامين، سيتالوپرام وأدوية أخرى(.

أدوية لعلاج الصرع )مثل: فينوباربيتال، فينيتوئين، پريميدون(.	−
أدوية لتخفيض أو لرفع ضغط الدم.	−
مقلدات المستقبل من نوع ألفا 2 مثل كلونيدين.	−
أدوية تؤثر على الجهاز الدوپاميني )لعلاج مرض الپاركينسون أو الاضطراب الذهاني(.	−
مستحضرات معينة لعلاج السعال أو الرشح التي تحوي مواد قد تؤثر على ضغط الدم.	−
أدوية مضادة لتخثر الدم )مثل وارفارين وأدوية أخرى(.	−

استعمال الدواء والطعام: يجب بلع القرص مع الماء أو سائل آخر. يمكن تناول القرص مع أو بدون 
طعام.

 استعمال الدواء واستهلاك الكحول: لا تشرب الكحول أثناء استعمال الدواء. يمكن للكحول أن يفاقم 
الأعراض الجانبيةّ للدواء. تذكر أن هنالك مأكولات وأدوية تحتوي على الكحول.

 الحمل والإرضاع: إذا كنت في فترة الحمل، الرضاعة أو تخططين للحمل، يجب إبلاغ الطبيب الذي 
يقرر فيما إذا كان بوسعك تناول فينيدين. 

 السياقة واستعمال الماكنات: إن المواد المنشطة قد تضعف من قدرتك على تشغيل ماكنات خطرة أو 
قيادة المركبات. يجب التصرف بحذر، وتنفيذ تلك الأعمال فقط عندما تكون واثقاً بأن الدواء لا يؤثر 

على قدرتك في سياقة أو تشغيل ماكنات خطرة.
 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء: يحتوي فينيدين على مصدر سكروز. إستشر الطبيب قبل 

بداية استعمال الدواء إذا كنت تعاني من عدم تحمل لسكريات معينة.

3. كيفية استعمال الدواء؟ 
يجب الاستعمال حسب تعليمات الطبيب دائمًا. عليك الاستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 

بالنسبة لطريقة الاستعمال.
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

يجب تناول القرص مرة في اليوم، في الصباح. انتظر يوم كامل قبل أن تتناول جرعة إضافية.
يجب بلع القرص مع الماء أو سائل آخر.

فينيدين هو عبارة عن قرص ذي تحرير ممتد. هو يحرر الدواء إلى الجسم على مدار اليوم.
فينيدين 18 ملغ – يجب بلع القرص كاملاً، لا يجوز المضغ، لا يجوز الشطر أو سحق القرص.
فينيدين 27 ملغ، 36 ملغ، 54 ملغ – يمكن شطر القرص، لا يجوز المضغ أو سحق القرص.

بالإمكان تناول القرص مع أو بدون طعام.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

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

إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالا إلى الطبيب أو 
لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك عبوة الدواء. يجب المواظبة على العلاج كما أوصيت من 

قبل الطبيب.
من الجائز أن يوقف الطبيب العلاج بـ فينيدين من حين لآخر وذلك لفترة معينة من أجل فحص علامات 

.ADHD
من الجائز أن يرسلك الطبيب لإجراء فحوص دم دورية، يراقب بشكل دائم نظم القلب وضغط الدم خلال 

العلاج بـ فينيدين.
يجب مراقبة الطول والوزن بشكل دائم لأطفال يتناولون فينيدين. من الجائز أن يوُقف العلاج بـ فينيدين 

في حال وجود مشكلة خلال هذه المراقبة.   
في حال توقفت عن تناول الدواء، فإن أعراض اضطراب الإصغاء والتركيز قد تعود، أو قد تظهر 
أعراض جانبية غير مرغوبة مثل الاكتئاب. من الجائز أن يرغب الطبيب بتخفيض الجرعة الدوائية 
استعمال  التوقف عن  قبل  الطبيب  استشر  الدواء.  التام عن  التوقف  قبل  وذلك  تدريجي،  بشكل  للدواء 

الدواء.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية في كل مرّة 

تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي. 

4. الأعراض الجانبية: 
كما بكل دواء، إن استعمال فينيدين أقراص قد يسبب أعراضًا جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش 

من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
يجب إيقاف العلاج والتوجه فورًا إلى الطبيب إذا كنت تشعر بواحد مما يلي: 

ارتفاع حرارة الجسم، تصلب العضلات، انخفاض في اليقظة، فقدان الوعي )نادر(.- 
يجب التوجه فورًا إلى الطبيب إذا كنت تشعر بواحد مما يلي:

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.

شلل أو مشاكل بالحركة وبالرؤية، صعوبات في النطق )يمكن لتلك أن تكون علامات لمشاكل في - 
الأوعية الدموية بالمخ(، التهاب أو انسداد شرايين في المخ.

آلام في الصدر أو زيادة نظم القلب أو ضربات قلب، ضيق تنفس، إغماء، نوبة قلبية، موت مفاجئ.- 
حركات غير مسيطر عليها، تشنجات، اختلاجات.- 
في -  الرغبة  أو  التفكير  النوم، كلام غير واضح،  نمط  تغير  ارتباك، لامبالاة،  أو أحلام شاذة،  أفكار 

الانتحار، محاولات انتحارية، الشعور بانفعال غير عادي، فرط الحيوية وانعدام الضوابط )هوس(.
انسداد في المريء، في المعدة، في الأمعاء الدقيقة أو الغليظة، لدى معالجين يعانون حالياً من تضيق - 

بتلك الأعضاء.
ارتفاع ضغط الدم، قلق، عصبية، اكتئاب، تغيرات قصوى في المزاج، عدائية، طفح، سخونة، جروح - 

عفوية متكررة، هذيان، فرط حركية العضلات، رعاف، تساقط شعر، حكة، زيادة تكرر التبول، دم في 
البول، تباطؤ معدل النمو، اضطرابات عقلية، اضطرابات في الجلد، رؤية مزدوجة، تشوش الرؤية، 

صعوبات في تمركز الرؤية.   
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