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 : התכשיר שלובעלון לצרכן    לרופא בעלון העדכונים את  לידיעתכם להביא ברצוננו
 

Concerta (Methylphenidate Hydrochloride) 18mg, 27mg, 36mg, 54mg 
 

 המאושר להתוויה:

  CONCERTA
 
is indicated for the treatment of Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD). 

 
 הבאים: בסעיפים  מופיעים  השינויים המהותיים בעלון לרופא  

 

6.6 Postmarketing Experience 

… 

Hepatobiliary disorders: Hepatocellular injury, Acute hepatic failure 

 
Nervous System Disorders: Convulsion, Grand mal convulsion, Dyskinesia, Serotonin 
syndrome in combination with serotonergic drugs  

… 

 
 

 מופיעים בסעיפים הבאים:   צרכןהשינויים המהותיים בעלון ל
 
 בתרופה   השימוש  לפני.  2

 :אתה או ילדך  אם  תרופהלהשתמש ב   אין

... 

  היסטוריה משפחתית של  קיימתאו ש  (Tourette’s Syndrome)סינדרום טורט  או    קיםטימ  סובל •

 .ים בלתי נשלטות חזרתיים  קולאו    טיקים הינם תנועות  . סינדרום טורט

... 
 תרופתיות   בין   תגובות / אינטראקציות 

... 
 .תרופות לכיווץ כלי דם •

... 

 

 ?כיצד תשתמש בתרופה .3

 : ון יתרמינתוצאה מות לוואי כתופע  להופיע  עלולות  אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

)ראיה, תחושה  תחושת בילבול, הזיות  ,  , עיוות שרירים, פירכוסיםלטותעליה בתנועות בלתי נשאי שקט,  ,  הקאה

  יתרצב הלב ,  בק  פרעותוה  גבוה, שינוייםכאב ראש, חום  ,  מוגברת  ושמיעה של דברים לא מציאותיים(, הזעה

   .. ה. בפיובש  ,  ם הרחבת אישוני(,  רבדומיוליזיס )  שריר תמס   ,דם  לחץ

 

 לוואי  תופעות  .4
 תופעות לוואי נוספות שדווחו במחקרים קליניים:

  אין  ,)טיקים -י נשלט ותנועות גוף לא נשלטות )טורט בור בלתדי  נטייה לבכי,  ,הפרעת שינה   ,קהפאניהתקף    ...

 . לחץ דםיתר  מקולרית,  , פריחה  בעור   נשימה, פריחה  קוצר  ,אונות

 

 :תופעות לוואי נוספות שדווחו בשימוש
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   . חריפה  פגיעה בתאי כבד, אי ספיקת כבד...

ת  הרגשת חוסר התמצאות )דיסאורנטציה(, הזיו  תרופות מסוימות(, נטילת  עם    שילובונרגי )בינדרום סרט ס   ...

   ...   רז,דיבור מופליות(, מאניה,  קו  שוא )חזותיות או

... 
 
 

  לו הטקסט המחוקהוסף לעלון ואיום  אד בכאשר הטקסט המודגש    פים המצור  ניםמנים בעלוהשינויים מסוכלל  
   ב מסמן החמרה.הטקסט המודגש בסימון צהו. בנוסף,  הוסר

 באתר משרד הבריאות.  מאגר התרופות של  םבמלואלפרסום    ונשלחוהעלון לצרכן    העלון לרופא
 

 .  09-9591111בפניה אלינו לטלפון    יםמודפס   םניתן לקבלכמו כן,  
 

   להלן העדכונים. 
 
 

 בברכה,
 ה ורמןאלינ

 הממונ  תרוקח


