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 2020 יוני

 
 

 רוקח/ת נכבד/ה,רופא/ה נכבד/ה, 
 
 

 הנדון:

Ritalin LA 10, 20, 30, 40 mg modified release capsules 
Ritalin SR 20 mg tablets 

Ritalin 10 mg tablets 
 

 
 .ריטלין יתכשירלצרכן של  ניםעדכון העלון לרופא והעלועל  מבקשים להודיעאנו 

 
 רשום בישראל להתוויה הבאה:  Ritalin LA modified release capsulesהתכשיר 

Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD) 
 

 :ותרשומים בישראל להתוויות הבא  Ritalin tabletsהתכשירים 
Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD) 

Narcolepsy 
 
 .Methylphenidate Hydrochloride :הפעיל בירכמה
 
 

 .(ציה וכו'ללא שינויי נוסח, עריכה, אדמיניסטר) השינויים המהותיים בלבדהמכתב מפורטים בהמשך 
 .ם רקע צהובעמסומנים שינויים אשר מהווים החמרה 

 
 

ידי פניה -על יםמודפס םלמאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות, וניתן לקבל ונשלחלצרכן ולרופא  ניםהעלו
 לבעל הרישום.

 
 

 בברכה,
 נוברטיס ישראל בע"מ
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 בעלונים לרופא ולצרכן: להלן עדכוני הבטיחות

 
 בעלון לרופא:

 
4.4 Special warnings and precautions for use 

 

Aggressive behaviour:  
Emergent aggressive behaviour or an exacerbation of baseline aggressive behaviour has been reported 

during stimulant therapy, including Ritalin. However, patients with ADHD may experience aggression as 

part of their medical condition. Therefore causal association with treatment is difficult to assess.  

 

Suicidal tendency:  
Patients and caregivers of patients should be alerted about the need to monitor for clinical worsening, 

suicidal behaviour or thoughts or unusual changes in behaviour and to seek medical advice immediately if 

these symptoms appear. Patients with emergent suicidal ideation and behaviour during treatment for 

ADHD should be evaluated immediately by their physician. The physician should initiate appropriate 

treatment of the any underlying psychiatric condition and consider a possible discontinuation or change in 

the ADHD treatment regimen. 

 

 

4.8 Undesirable effects 

 

Psychiatric disorders 

Common: depression, aggression, bruxism 

 

Musculoskeletal and connective tissue disorders 

Uncommon: Trismus 

 

Vascular disorders 

Common: Raynaud’s phenomenon**, peripheral coldness** 

 

Adverse drug reactions from spontaneous reports and literature cases (frequency not known) 

Psychiatric disorders: Dysphemia, suicidal ideation or attempt (including completed suicide) 

Renal and urinary disorders: Enuresis 

 

Additional adverse reactions reported with other methylphenidate-containing products 

Psychiatric disorders: Aggression, suicidal ideation or attempt (including completed suicide) 

Vascular disorders: Peripheral coldness, Raynaud’s phenomenon 

 

 

Pharmacotherapeutic group: psychostimulants, agents used for ADHD, centrally acting 

sympathomimetics 

5.1 Pharmacodynamic properties 

Ritalin is a mild CNS stimulant with more prominent effects on mental than on motor activities. Its mode of 

action in man humans is not completely understood, but its stimulant effects are thought to be due to an 

inhibition of dopamine and norepinephrine reuptake into presynaptic neurons and thereby increasing these 

neurotransmitters in the extraneuronal space reuptake in the striatum, without triggering the release of 

dopamine. 
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 עלון לצרכן:ב

 
 
 . לפני השימוש בתרופה2
 

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
 התכשיר מכיל סוכר. :כמוסות LAריטלין 

 סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא שלך לפני נטילת התרופה הזו.-אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי
  

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
 מ"ג טבליות: 10ריטלין 

 .ועמילן חיטה )מכיל גלוטן(התרופה מכילה לקטוז 
 סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא שלך לפני נטילת התרופה הזו.-אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי

 
 לה עמילן חיטה.התרופה מכי

אם יש תרופה זו מכילה רמות נמוכות מאוד של גלוטן )מעמילן חיטה(. זה לא סביר שזה יגרום לבעיות אם יש לך מחלת צליאק. 
 לך אלרגיה לחיטה )בשונה ממחלת הצליאק( אין לקחת את התרופה.

 
 התרופה מכילה לקטוז. מ"ג טבליות: SR 20ריטלין 

 סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא שלך לפני נטילת התרופה הזו.-שיש לך אי אם נאמר לך על ידי הרופא שלך
 
 
 . תופעות לוואי4

 יש לדווח מיד לרופא או לפנות לחדר מיון במקרים הבאים:
 הופעה או החמרה של התנהגות תוקפנית •
 מחשבות או ניסיונות להרוג את עצמך )חשיבה אובדנית או ניסיון התאבדות כולל התאבדות בפועל( •
האצבעות והבהונות חסרות תחושה, מרגישות קרות, מעקצצות ומשנות צבע )מלבן לכחול, ואז לאדום( כשקר  •

 יקפים()תופעת ריינו, קור בה
 

 תופעות לוואי נוספות:
 (:100משתמשים מתוך  1-10 -תופעות לוואי שכיחות )תופעות המופיעות ב

 ירידה במשקל •
 תחושת דכאון •
 תחושת תוקפנות •
 חריקת שיניים מופרזת •
 

 (:1,000משתמשים מתוך  10-1 -תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות המופיעות ב
 עווית בשרירי הלסת המקשה על פתיחת הפה -צביתת )נעילת( לסתות  •
 

 תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה
 גמגום •
 הרטבת לילה בילדים •
 

 :LAתופעות לוואי נוספות שהתרחשו עם תרופות אחרות המכילות את אותו החומר הפעיל כמו ריטלין 
חוסר תחושה באצבעות ובבהונות, עקצוץ ושינוי צבע )מלבן ...  מחשבות או נסיונות התאבדות )כולל התאבדות בפועל(, ...

 לכחול, ואז לאדום( בקור )תופעת ריינו(


