¥ Medikinet CR: skrécona informacja o produkcie leczniczym. Przed przepisaniem nalezy zapoznac sie z petng wersja ChPL.Nazwa produktéw leczniczych: Medikinet CR 5 mg; Medikinet CR 10 mg; Medikinet CR 20 mg; Medikinet CR 30 mg; Medikinet
CR 40 mg; Medikinet CR 50 mg; Medikinet CR 60 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde. Methylphenidati hydrochloridum Sktad jako$ciowy i iloSciowy: Kazda kapustka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda zawiera odpowiednio 5 mg; 10 mg;
20 mg; 30 mg; 40 mg; 50 mg; 60 mg metylofenidatu chlorowodorku, co odpowiada 4,35 mg; 8,65 mg; 17,30 mg; 25,95 mg; 34,60 mg; 43,25 mg; 51,90 mg metylofenidatu. Kazda kapsutka zawiera sacharoze. Posta¢ farmaceutyczna: Kapsutki o
zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda.W: ia do ia: Zespét nadpobudliwosci ruct j z deficytem uwagi (ADHD) Medikinet CR jest wskazany jako cze$¢ catosciowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder - ADHD) u dzieci w wieku 6 lat i starszych oraz 0s6b dorostych, w przypadkach, kiedy inne srodkl zaradcze nie sg wystarczajace. Leczenie musi by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarza
speqallzu]qcego sie w \eczenlu ADHD, takiego jak specjalista pediatra, psychiatra dzieci i m00d2|ezy lub psychiatra.D: ie i sposéb p ie: Leczenie musi zostad rozpoczete i by¢ nadzorowane przez lekarza
sie w | iu ADHD, taki jak jalista pediatra, psychiatra dzieci i mtodziezy lub psychlatra Dostosowywame dawki Aspekty ugolne Nalezy zastosowac¢ schemat leczenia zapewniajacy satysfakqonulaca kontrole
objawéw z zastosowaniem najmniejszej catkowitej dawki dobowej Efekt dziatania jest widoczny w ciggu godziny od przyjecia, jesli dawka jest odpowiednio duza; Dzieci nie powinny przyjmowac produktu leczniczego Medikinet CR zbyt pézno rano, poniewaz
moze to powodowac zaburzenia snu; Jesli nie mozna uzyska¢ wtasciwego dawkowania z zastosowaniem produktu leczniczego tej mocy, dostepne sa inne moce tego produktu leczniczego lub inne produkty zawierajace metylofenidat. Dzieci Na poczatku
leczenia metylofenidatem konieczne jest ostrozne, stopniowe zwigkszanie dawki. Zwykle stosuje sie w tym celu produkt o natychmiastowym uwalnianiu podawany w dawkach podzielonych. Zalecana dobowa dawka poczatkowa wynosi 5 mgrazlub dwa razy na
dobe (np. podczas $niadania i obiadu), zwiekszana w razie koniecznosci co tydzien 0 5 do 10 mg na dobe, w zaleznosci od obserwowanej tolerancji i stopnia skutecznosci. Mozna tez rozpocza¢ leczenie od zastosowania produktu Medikinet CR 10 mg raz na dobe
zamiast chlorowodorku metylofenidatu o natychmiastowym uwalnianiu w dawce 5 mg podawanego dwa razy na dobe, jesli lekarz prowadzacy stwierdzi, ze odpowiednie jest dawkowanie dwa razy na dobe juz od poczatku leczenia, a podawanie produktu dwa
razy na dobe jest niewykonalne. Produkt lecznicy Medikinet CR zawiera sktadnik o natychmiastowym uwalnianiu (50% dawki) oraz sktadnik o uwalnianiu zmodyfikowanym (50% dawki). Dzieki temu, produkt leczniczy Medikinet CR 10 mg dostarcza natychmiast
5 mg chlorowodorku metylofenidatu oraz stopniowo uwalnia kolejne 5 mg. Sktadnik o wydtuzonym uwalnianiu z kazdej dawki podtrzymuje odpowiedZ terapeutyczna do popotudnia, bez koniecznosci zastosowania dawki potudniowej. Zostat on opracowany w
taki sposob, aby zapewniac terapeutyczne stezenie substancji czynnej w osoczu przez okres w przyblizeniu 8 godzin, co odpowiada raczej okresowi pobytu w szkole niz catej dobie (patrz punkt 5.2). Na przyktad 20 mg produktu leczniczego Medikinet CR jest
przeznaczone do zastapienia 10 mg chlorowodorku metylofenidatu o natychmiastowym uwalnianiu przyjmowanego ze $niadaniem oraz 10 mg w porze obiadu.U pacjentéw stosujacych produkt zawierajacy chlorowodorek metylofenidatu o natychmiastowym
uwalnianiu mozna zmieni¢ go na produkt na Medikinet CR o rownowaznej w miligramach dawce dobowej. Jesli dziatanie tego produktu leczniczego ustepuje zbyt wczesnym wieczorem, ponownie wystapi¢ moga zaburzenia zachowania. Mata dawka (5 mg)
chlorowodorku metylofenidatu o natychmiastowym uwalnianiu w tabletkach podana pod koniec dnia moze rozwigza¢ ten problem. W takim przypadku nalezy rozwazy¢, czy odpowiednia kontrole objawéw nie osiagnac, stosujac schemat podawania
metylofenidatu o natychmiastowym uwalnianiu dwa razy na dobe. Nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie argumenty za i przeciw stosowaniu wieczorem metylofenidatu o natychmiastowym uwalnianiu wobec probleméw z zasypianiem. Nie powinno sie
kontynuowa¢ stosowania produktu leczniczego Medikinet CR, jesli jest konieczne podawanie dodatkowej péznej dawki metylofenidatu o natychmiastowym uwalnianiu, chyba ze wiadomo, iz taka sama dodatkowa dawka byta takze konieczna w przypadku
stosowania standardowego schematu leczenia produktem o natychmiastowym uwalnianiu przy rownowaznej dawce przyjmowanej w porze $niadania/obiadu. Nalezy zastosowa¢ schemat leczenia zapewniajacy satysfakcjonujaca kontrole objawéw z
zastosowaniem najmniejszej mozliwej dawki dobowej. Maksymalna dawka dobowa chlorowodorku metylofenidatu u dzieci wynosi 60 mg.Dorosli Kontynuacja leczenia metylofenidatem Osoby doroste, u ktérych leczenie produktem leczniczym Medikinet CR w
dziecinstwie i (lub) w okresie dojrzewania przynosito wyrazne korzysci, moga kontynuowac leczenie produktem Medikinet CR po osiggnieciu wieku dorostego, poczatkowo w takiej samej dawce dobowej (mg/dobe). Konieczne jest regularne kontrolowanie, czy -
zaleznie od skutecznosci i tolerancji produktu leczniczego - nie potrzebne jest lub mozliwe dostosowanie dawkowania. Dorosli nieleczeni uprzednio produktem leczniczym Medikinet CR Kazde leczenie metylofenidatem wymaga indywidualnego dostosowania
dawki na podstawie skutecznosci i tolerancji, poniewaz indywidualna odpowiedZ moze sie znacznie rézni¢. Dlatego rozpoczecie leczenia u oséb dorostych, ktérzy nie byli uprzednio leczeni produktem leczniczym Medikinet CR, wymaga ostroznego
dostosowywania dawki. Dostosowywanie dawki nalezy rozpoczac od mozliwie najnizszej dawki. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobe i moze by¢ zwiekszana w razie koniecznosci co tydzieh o 10 mg na dobe, w zaleznosci od obserwowanej
tolerancji i stopnia skutecznosci. Catkowita dawke dobowa nalezy podawa¢ w dwdch dawkach podzielonych, ranoiw potudnie. Celem indywidualnego dostosowywania dawki powinno by¢ ustalenie najmniejszej dawki dobowej zapewniajacej satysfakcjonujaca
kontrole objawéw. W poréwnaniu do dzieci i mtodziezy pacjenci dorosli moga wymaga¢ wiekszej dawki dobowej w zaleznosci od masy ciata pacjenta. Maksymalna dawka dobowa zalezy od masy ciata pacjenta i nie moze przekracza¢ 1 mg/kg masy ciafa.
Niezaleznie od masy ciata nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 80 mg chlorowodorku metylofenidatu, poniewaz z badan klinicznych dysponujemy tylko ograniczonym do$wiadczeniem z dawkami dobowymi wiekszymi niz 80
mg.Sposéb podania: Podawanie doustne. Produkt leczniczy Medikinet CR nalezy przyjmowac z positkiem lub po positku, aby uzyskac wystarczajaco dtugi czas dziatania i unikng¢ gwattownych wzrostéw stezenia substancji czynnej w osoczu. Chlorowodorek
metylofenidatu jest wchtaniany z produktu Medikinet CR znacznie szybciej, gdy ten produkt leczniczy jest przyjmowany na czczo. W takim przypadku uwalnianie substancji czynnej moze nie by¢ wystarczajaco przedtuzone. Z tego wzgledu produktu
leczniczego Medikinet CR nie nalezy przyjmowac bez positku. Dzieci Produkt leczniczy Medikinet CR nalezy podawac¢ w godzinach porannych, w trakcie $niadania lub po nim. Dorosli Produkt leczniczy Medikinet CR nalezy podawac w godzinach porannych i w
porze obiadowej, w trakcie positku lub po positku. Kapsutki mozna potykac w catosci, popijajac ptynem. Mozna tez kapsutke otworzy¢, jej zawartos¢ wysypac do niewielkiej ilosci (tyzka stotowa) tartego jabtka lub jogurtu i niezwtocznie podac. Produktu w takiej
postaci nie wolno przechowywac w celu pdZniejszego podania. Peletki wysypane na tarte jabtko lub jogurt nalezy popic ptynem, np. woda. Kapsutek ani ich zawartosci nie wolno rozgniatac ani zu¢. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1; Jaskra; Guz chromochtonny (phaeochromocytoma); W czasie stosowania nieselektywnych i nieodwracalnych inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) lub przez minimum 14 dni od odstawienia
takich produktéw leczniczych, z powodu ryzyka przetomu nadci$nieniowego (patrz punkt 4.5); Nadczynnos¢ tarczycy lub tyreotoksykoza; Wystepowanie obecnie lub w przesztosci ciezkiej depresji, jadtowstretu psychicznego/zaburzen anorektycznych,
sktonnosci samobdjczych, objawéw psychotycznych, ciezkich zaburzen nastroju, manii, schizofrenii albo zaburzen psychopatycznych/osobowosci chwiejnej emocjonalnie typu borderline; Wystepowanie obecnie lub w przesztosci ciezkiej i epizodycznej (typ 1)
choroby afektywnej dwubiegunowej (ktéra nie jest skutecznie kontrolowana); Istniejace wczesniej zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego: ciezkie nadcisnienie tetnicze, niewydolnos¢ serca, zarostowa choroba tetnic, choroba niedokrwienna serca, wrodzone
wady serca powodujqce znaczace zaburzenia hemodynamiczne, kardiomiopatie zawat mieénia sercowego, potencjalnie zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu, kanatopatie (zaburzenia spowodcwane dysfunkcja kanatéw jonowych); Wystepujace wczesniej
zaburzenia naczyh mézgowych, tetniak mézgu, anomalie naczymowe w tym zapalenia naczyn lub udar W wywiadzie: przedtuzona bezkwasno$¢ zotadka z wartosciami pH powyzej 5,5 w czasie leczenia antagonistami receptora H,, inhibitorami pompy
protonowej lub lekami zobojetniajacymi kwas zotagdkowy. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroz i dotyczace ia: Nie u wszystkich pacjentéw z ADHD wskazane jest leczenie metylofenidatem, a decyzja o zastosowaniu tego produktu
leczniczego musi by¢ oparta na bardzo dogtebnej ocenie stopnia ciezkosci i przewlektosci wystepujacych u pacjenta objawéw. W przypadku rozwazania leczenia dzieci ocena stopnia ciezkosci i przewlekfosci wystepujacych u dziecka objawéw powinna
uwzglednia¢ wiek dziecka (6-18 lat)._Leczenie dtugotrwate (ponad 12 miesiecy) Nie oceniano systematycznie w kontrolowanych badaniach klinicznych bezpieczenstwa ani skutecznosci dfugotrwatego stosowania metylofenidatu. Leczenie z
zastosowaniem metylofenidatu nie powinno i nie musi by¢ bezterminowe. Pacjenci poddawani dtugotrwatemu leczeniu (tj. powyzej 12 miesiecy) musza mie¢ zapewnione staranne monitorowanie zgodne z wytycznymi zawartymi w punktach 4.2 i 4.4. Nalezy
obserwowac stanu uktadu krazenia, wzrost (dzieci), mase ciata, taknienie, pojawienie sie de novo lub pogorszenie dotychczasowych zaburzen psychicznych. Zaburzenia psychiczne objete obowigzkiem monitorowania to m.in.: ruchowe i wokalne tiki, agresywne
i wrogie zachowanie, podniecenie, lek, depresja, psychoza, mania, urojenia, drazliwos¢, brak spontanicznosci, wycofanie i nadmierna perseweracja. Lekarz, ktéry zdecyduje sie na podawanie metylofenidatu przez dtuzszy czas (ponad 12 miesiecy), powinien
okresowo weryfikowa¢ przydatnos¢ dtugotrwatego stosowania tego produktu leczniczego u danego paqenta pode;mulac préby odstawienia leczenia w celu okreslenia, jak pacjent funkqunuje bez farmakoterapii. Zaleca sie odstawienie metylofemdatu co
najmniej raz w roku (u dzieci najlepiej w okresie wakacji), aby oceni¢ stan pacjenta. Uzyskana poprawa moze utrzymac sie po okresowym lub trwatym odstawieniu produktu leczniczego. u 0séb w podesztym wieku Metylofenidat nie powinien by¢
stosowany u os6b w podesztym wieku. Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci tego produktu leczniczego u pacjentéw w wieku powyzej 60 lat. Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat Metylofenldat nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku
ponizej 6 lat. Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci tego produktu leczniczego w tej grupie wiekowej. Stan uktadu krazenia W przypadku pacjentéw, u ktérych rozwaza sie terapie lekami pobudzajacymi, nalezy zebrac doktadny wywiad (facznie z
wywiadem rodzinnym dotyczacym przypadkow nagtej $mierci z przyczyn sercowych lub niewyjasnionych, oraz komorowych zaburzen rytmu) oraz przeprowadzi¢ badania fizykalne pod katem obecnosci choréb serca i skierowac pacjenta na dalsze badania
kardiologiczne, jesli taka wstepna ocena wskazuje na obecna lub przebyta chorobe serca. Pacjentéw, u ktérych podczas leczenia metylofenidatem wystapia takie objawy jak: kotatanie serca, wyjatkowy bl w klatce piersiowej, niewyjasnione omdlenie, dusznosé
lub inne objawy mogace sugerowac chorobe serca, nalezy niezwtocznie poddac specjalistycznemu badaniu kardiologicznemu. Analiza danych z badan klinicznych nad metylofenidatem stosowanym u dzieci i mtodziezy z ADHD wykazata u tych pacjentéw czeste
podwyzszenie o wiecej niz10 mm Hg skurczowego i rozkurczowego cisnienia tetniczego w stosunku do wartosci obserwowanych w grupie kontrolnej. Zmiany w wartosciach cisnienia tetniczego skurczowego i rozkurczowego zaobserwowano réwniez w danych z
badan klinicznych u dorostych pacjentéw z ADHD. Nie sa znane krotko- ani dtugookresowe kliniczne konsekwencje takich objawéw krazeniowych u dzieci i mtodziezy. Nie mozna jednak wykluczy¢ wystapienia powiktan klinicznych w zwigzku z oddziatywaniami
obserwowanymi w badaniach klinicznych. Zaleca sie ostrozno$¢ w przypadku leczenia pacjentéw, u ktérych zwiekszenie ci$nienia tetniczego krwi lub tetna moze stanowié przyczyne pogorszenia sie stanu chordb zasadniczych. Choroby, przy ktérych obecnosci
leczenie metylofenidatem jest przeciwwskazane wymieniono w punkcie 4.3. Nalezy starannie sprawdzac stan uktadu sercowo-naczyniowego. Ci$nienie tetnicze krwi i tetno nalezy zapisywac na siatce centylowe1 po kazdej modyﬁkaql dawkl a nastepnie nie
rzadziej niz co 6 miesiecy. W przypadku niektdrych zaburzen uktadu krazenia stosowanie metylofenidatu jest przeciwwskazane, chyba ze kardiolog wyrazi na nie zgode (patrz punkt 4.3). Nagta $mier¢ i wc nie y serca lub
inne powazne zaburzenia serca Odnotowano przypadki nagtej Smierci sercowej w zwigzku ze stosowaniem srodkéw pobudzajacych osrodkowy uktad nerwowy w zwyczaJowo StOSOWBHEj dawce u pacjentéw, z ktorych mektorzy wykazywall nieprawidtowa
budowe serca lub inne powazne choroby serca. Chociaz niektére powazne choroby serca same z siebie moga by¢ zwiazane ze zwiekszonym ryzykiem nagtej $mierci, nie zaleca sie stosowania srodkéw pobudzajacych u dzieci i mtodziezy z potwierdzonymi
anomaliami budowy serca, kardiomiopatia, powaznymi zaburzeniami rytmu serca lub innymi powaznymi chorobami serca, ktére moga spowodowac u nich zwiekszona wrazliwos¢ na sympatykomimetyczne dziatanie lekéw pobudzajgcych. Nieprawidtowe
stosowanie a zdarzenia sercowo-naczyniowe Nieprawidtowe stosowanie lekéw pobudzajacych osrodkowy uktad nerwowy moze by¢ zwigzane z nagta Smiercia lub innymi powaznymi, niepozadanymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi. Zaburzenia
krazenia mézgowego Choroby naczyniowo-mézgowe, w ktrych leczenie metylofenidatem jest przeciwwskazane, wymieniono w punkcie 4.3. Pacjentéw z dodatkowymi czynnikami ryzyka (takimi jak: choroby uktadu krazenia w wywiadzie, jednoczesne
przyjmowanie lekéw zwiekszajacych cisnienie tetnicze krwi) nalezy podczas kazdej wizyty po rozpoczeciu leczenia metylofenidatem zbada¢ w kierunku wystepowania neurologicznych objawéw podmiotowych i przedmiotowych. Zapalenie naczyn mézgowych
jest bardzo rzadka reakcja idiosynkratyczna na dziatanie metylofenidatu. Niewiele wskazuje na to, by mozliwe byto zidentyfikowanie pacjentéw z wiekszym ryzykiem wystapienia tej choroby. Dopiero wystapienie poczatkowych objawéw moze stanowi¢ pierwsza
wskazdwke co do lezacego u podtoza problemu klinicznego. Wczesne rozpoznanie, oparte na wysokim prawdopodobiefstwie, moze umozliwi¢ natychmiastowe wycofame metylofenidatu i wczesne leczenie choroby podstawowej. Z tego wzgledu, rozpoznanie
takie nalezy bra¢ pod uwage u kazdego pacjenta, u ktérego w toku leczenia metylofenidatem pojawiaja sie objawy neurologiczne wskazujace na niedokrwienie mézgu. Objawami takimi moga by¢: silny bdl gtowy, dretwienie, ostabienie, porazenie, zaburzenia
koordynacji, widzenia, mowy, jezyka lub pamieci. Leczenie metylofenidatem nie jest przeciwwskazane u pacjentéw z mézgowym porazeniem potowiczym. Priapizm W zwigzku ze stosowaniem metylofenidatu zgtaszano przypadki dtugotrwatych i bolesnych
erekcji, gtéwnie w zwigzku ze zmiang schematu leczenia metylofenidatem. Jesli u pacjenta wystepuja nieprawidtowo dtugotrwate lub czeste erekcje, powinien on natychmiast zwréci¢ sie o pomoc do lekarza. Zaburzenia psychiczne Czeste jest
wspdtwystepowanie zaburzen psychicznych i ADHD, i nalezy brac to pod uwage przy przepisywaniu produktéw pobudzajacych. Przed rozpoczeciem leczenia metylofenidatem nalezy ustali¢, czy u pacjenta wystepowaty wczesniej zaburzenia psychiatryczne,
oraz ustali¢ historie rodzmnq wystepowania takich zaburzen (patrz punkt 4.2). W razie pojawienia sie nowych objawéw psychicznych lub zaostrzenia zaburzeh wczeéniejszych nie naleiy stosowac¢ metylofenidatu, chyba ze korzysci zwigzane z jego
zastosowaniem przewazaja nad ryzykiem dla pacjenta. Pojawianie sie lub nasilanie zaburzen psychicznych nalezy monitorowac po kazdej zmianie dawki, a nastepnie nie rzadziej niz co 6 miesiecy i podczas kazdej wizyty; odpowiednim postepowaniem moze by¢
przerwanie leczenia. Zaostrzenie wczesniej istniejacych objawéw psychozy lub manii U pacjentéw z psychoza, podawanie metylofenidatu moze zaostrzy¢ objawy zaburzen zachowania i myslenia. Pojawienie sie nowych objawéw psychozy lub
manii Metylofenidat stosowany w zwyczajowych dawkach moze wywotywac zwigzane z leczeniem objawy psychotyczne (omamy wzrokowe/czuciowe/stuchowe oraz urojenia) lub objawy manii u pacjentéw bez wczesniejszej psychozy lub manii w wywiadzie
(patrz punkt 4.8). Jesli pojawig sie objawy maniakalne lub psychotyczne, nalezy wzig¢ pod uwage ich mozliwy przyczynowy zwiazek z metylofenidatem; wiasciwe moze by¢ przerwanie leczenia. Zachowania agresywne i wrogie Leczenie lekami
pobudzajacymi moze wywotywac lub nasilac agresje lub wrogie zachowania. Pacjentéw leczonych metylofenidatem nalezy monitorowac pod katem pojawienia sie lub nasilenia zachowan agresywnych lub wrogich na poczatku leczenia oraz po kazdej zmianie
dawki, a nastepnie nie rzadziej niz co 6 miesiecy i podczas kazdej wizyty. Jesli u pacjenta wystepuja zmiany w zachowaniu, lekarz powinien oceni¢, czy nie nalezy dostosowac schematu leczenia, pamietajac, ze wtasciwe moze by¢ zmniejszenie lub zwiekszenie
dawki. Mozna rozwazy¢ przerwanie leczenia. Sktonnosci samobéjcze Pacjenci, u ktérych podczas leczenia ADHD pojawig sie mysli lub zachowania samobdjcze, powinni zosta¢ natychmiast zbadani przez lekarza prowadzacego. Nalezy zwréci¢ uwage na
zaostrzenie podstawowej choroby psychicznej i mozliwy wptyw na to leczenia metylofenidatem. Konieczne moze by¢ leczenie podstawowej choroby psychicznej. Nalezy takze rozwazy¢ ewentualne odstawienie metylofenidatu. Tiki Stosowanie metylofenidatu
wigze sie z powstawaniem nowych lub zaostrzeniem istniejacych tikéw ruchowych i werbalnych. Opisywano takze pogorszenie stanu pacjenta w przebiegu zespotu Tourette'a (patrz punkt 4.8). Leczenie metylofenidatem powinno by¢ poprzedzone wywiadem
rodzinnym, a takze ocena kliniczna dotyczaca wystepowania tikéw lub zespotu Tourette'a. Podczas leczenia metylofenidatem pacjentéw nalezy regularnie monitorowa¢ pod katem pojawienia sie lub nasilenia tikow. Kontrole nalezy przeprowadzac po kazdej
zmianie dawki, a nastepnie nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy lub podczas kazdej wizyty. Lek, pobudzenie lub napiecie Stosowanie metylofenidatu zwigzane jest z nasileniem istniejacych stanéw lekowych, pobudzenia lub napiecia. Przed zastosowaniem
metylofenidatu nalezy oceni¢ klinicznie, czy stany takie nie wystepuja. Pacjentéw nalezy regularnie monitorowa¢ pod wzgledem pojawienia sie lub nasilenia takich objawow w trakcie leczenia, po kazdej zmianie dawki i nastepnie nie rzadziej niz co 6 miesiecy lub
podczas kazdej wizyty. Postacie choroby afektywnej dwubiegunowej Szczegding ostroznos¢ nalezy zachowad, stosujac metylofenidat u pacjentéw z ADHD, u ktérych stwierdza sie wspétistniejaca chorobe afektywna dwubiegunowa (szczegdlnie nieleczong
chorobe afektywna dwubiegunowa typu I lub inne postacie tej choroby), ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia epizodu mieszanego/maniakalnego u takich pacjentéw. Przed rozpoczeciem leczenia metylofenidatem, pacjentéw ze wspétistniejacymi objawami
depresji nalezy podda¢ odpowiednim badaniom przesiewowym w celu ustalenia, czy wystepuje u nich ryzyko choroby afektywnej dwubiegunowej; badania takie powinny obejmowac szczegétowy wywiad psychiatryczny, wigcznie z wywiadem rodzinnym
dotyczacym samobdjstw, choroby afektywnej dwubiegunowej i depresji. Sciste, ciagte monitorowanie takich pacjentéw ma zasadnicze znaczenie (patrz wyzej ,Zaburzenia psychiczne” i punkt 4.2). Obserwacje pod katem objawdw nalezy przeprowadzac¢ po
kazdej zmianie dawki, a nastepnie nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy i podczas kazdej wizyty. Wzrastanie Podczas diugotrwatego stosowania metylofenidatu u dzieci zaobserwowano umiarkowane zmniejszenie szybko$ci zwiekszania masy ciata i opéznienie
wzrastania (patrz punkt 4.8). Wptyw metylofenidatu na ostateczny wzrost i mase ciata nie jest obecnie znany i jest przedmiotem badan. Dzieci: wzrost, mase ciata oraz taknienie nalezy odnotowywac w karcie rozwoju nie rzadziej niz co 6 miesiecy. U pacjentéw,
ktdrzy nie rosna lub przyrosty ich masy ciata i wzrostu nie odpowiadaja oczekiwaniom, konieczne moze by¢ przerwanie leczenia. Ataki padaczkowe Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac metylofenidat u pacjentéw chorujacych na padaczke. Metylofenidat
moze obniza¢ prég drgawkowy u pacjentow z wczesniej wystepujacymi napadami drgawek, u pacjentow z wczesniejszymi nieprawidtowosciami w zapisie EEG bez wystepowania drgawek i, rzadko, u pacjentéw bez drgawek w wywiadzie i bez nieprawidtowosci w
zapisie EEG. Jesli napady drgawek stana sie czestsze lub zaczng sie pojawia¢, metylofenidat nalezy odstawi¢. Naduzycie, niewfasciwe uzycie i pozorowane stosowanie Nalezy uwaznie obserwowac pacjentéw ze wzgledu na ryzyko pozorowanego
przyjmowania, niewtasciwego uzywania lub naduzywania metylofenidatu. Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac metylofenidat u pacjentéw z rozpoznanym uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw, ze wzgledu na potencjalne naduzywanie, niewtasciwe stosowanie,
badz pozorowane stosowanie produktu leczniczego. Przewlekte naduzywanie metylofenidatu moze doprowadzi¢ do znacznej tolerancji i uzaleznienia psychicznego, czemu towarzysza réznego stopnia zaburzenia zachowania. Pojawia¢ sie moga powazne
epizody psychotyczne, zwtaszcza w odpowiedzi na naduzywanie pozajelitowe. Wiek pacjenta, obecnos¢ czynnikow ryzyka nieprawidtowego przyjmowania produktu leczniczego (takich jak wspétistniejace zaburzenia buntownicze, zaburzenia zachowania lub
choroba afektywna dwubiegunowa), wczesniejsze lub obecne naduzywanie to czynniki, ktore powinny by¢ brane pod uwage podczas wyboru terapii ADHD. Zaleca sie ostrozno$¢ w przypadku emocjonalnie niestabilnych pacjentow, takich jak osoby z historig
uzaleznienia od alkoholu badZ lekéw, poniewaz tacy pacjenci moga sami z wiasnej inicjatywy zwieksza¢ dawkowanie. W przypadku pacjentéw z wysokim ryzykiem naduzywania substancji, stosowanie metylofenidatu i innych srodkdw pobudzajacych moze by¢
niewtasciwe i nalezy rozwazy¢ leczenie inne niz pobudzajace. Odstawienie W czasie odstawiania produktu leczniczego wymagany jest staranny nadzér, poniewaz przerwanie podawania produktu leczniczego moze ujawni¢ depresje, jak réwniez przewlekty
nadaktywnos¢. Niektérzy pacjenci moga wymagac dtugotrwatej obserwacji. W przypadku pacjentéw naduzywajacych produktu, wymagany jest staranny nadzér w czasie jego odstawiania, poniewaz mozliwe jest wystapienie ciezkiej depresji. Zmeczenie Nie
nalezy stosowa¢ metylofenidatu w celu zapobiegania lub leczenia normalnych stanéw zmeczenia. Wybér postaci metylofenidatu Lekarz specjalista powinien dobra¢ odpowiednia posta¢ farmaceutyczna metylofenidatu, indywidualnie dla konkretnego
pacjenta i w zaleznosci od wymaganego czasu trwania dziatania farmakologicznego. U osdb dorostych nalezy stosowac tylko Medikinet CR. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ jesli postacie dtugo dziatajace metylofenidatu sa stosowane wymiennie, w zwiazku z
réznicami w czestosci dawkowania tych postaci, stosowania z jedzeniem i osigganym stezeniem produktu leczniczego w osoczu krwi. Badania przesiewowe na obecnos¢ lekéw Ten produkt leczniczy zawiera metylofenidat, ktéry moze powodowac fatszywie
dodatnie wyniki testow laboratoryjnych na obecnos¢ amfetaminy. W szczegdlnosci dotyczy to immunologicznych testéw przesiewowych. Sportowcy musza by¢ Swiadomi, ze ten produkt leczniczy moze powodowac pozytywne wyniki testéw antydopingowych.
Niewydolnos¢ nerek lub watroby Brak doswiadczen dotyczacych stosowania metylofenidatu u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub watroby. Skutki hematologiczne Diugookresowe bezpieczenstwo leczenia metylofenidatem nie jest w petni ustalone. W
razie wystapienia leukopenii, matoptytkowosci, niedokrwistosci lub innych nieprawidtowosci, w tym wskazujacych na powazne zaburzenia czynnosci nerek i watroby, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia (patrz punkt 4.8). Specjalne ostrzezenia dotyczace
substancji pomocniczych Sacharoza Produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowac produktu leczniczego. Dziatania niepozadane: Ponizej przedstawiono wszystkie dziatania niepozadane zaobserwowane w trakcie badan klinicznych i zgtaszane spontanicznie po wprowadzeniu produktu leczniczego Medikinet CR do
obrotu, a takze zgtaszane dla innych produktéw zawierajacych chlorowodorek metylofenidatu. Jezeli czestos¢ dziatania niepozadanego produktu leczniczego Medikinet CR i innego produktu byty rozne, uwzgledniono wyzszg obserwowana czestos¢ z obu baz
danych. Zestawienie oparte jest na danych dotyczacych dzieci, mtodziezy i 0s6b dorostych. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1
000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Bardzo czesto: zmniejszenie taknienia**, bezsenno$¢, nerwowos¢, bol gtowy, nudnosci**, sucho$¢ w jamie ustnej**; Czesto: zapalenie
nosogardzieli, jadtowstret, umiarkowane zmniejszenie masy ciata i wzrostu w czasie przedtuzonego stosowania u dzieci*, nietypowe zachowania, agresja*, labilno$¢ emocjonalna, pobudzenie*, jadtowstret, lek*, depresja*, drazliwos¢, niepokéj”, zaburzenia snu,
zmniejszenie libido, napady leku***, stres***, bruksizm***, drzenie**, senno$¢, zawroty gtowy, dyskineza, hiperaktywnos¢ psychoruchowa, tachykardia**, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, nadcisnienie tetnicze krwi, obwodowe marzniecie**, kaszel, b6l
gardta i krtani, dusznos¢**, bél brzucha, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej, wymioty - zwykle na poczatku leczenia i moze je tagodzi¢ réwnoczesne przyjmowanie pokarmu, dyspepsja***, bol zebow***, nadmierna potliwo$c¢**, tysienie, Swiad, wysypka,
pokrzywka, bél stawdéw, goraczka, opéznienie wzrostu w przypadku przediuzonego stosowania u dzieci’, uczucie wewnetrznego niepokoju’, zmeczenie***, pragnienie***, zmiany ci$nienia tetniczego krwi i tetna (zwykle zwigkszenie)*, zmniejszenie masy ciata*;
Niezbyt czesto: zapalenie zotadka i jelit, reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioru-chowy, reakcje anafilaktyczne, obrzek uszu, stany pecherzowe, tuszczenie sie skory, pokrzywka, Swiad*, wysypka i wypryski skdrne*, nadmierna czujnos¢, omamy
stuchowe, wzrokowe i czuciowe*, zmiany nastroju, wahania nastroju, zto$¢, mysli samobéjcze*, ptaczliwosé, zaburzenia psychotyczne*, tiki* lub pogorszenie istniejacych juz tikow w zespole Tourette’a*, napiecie***, sedacja, akatyzja***, podwéjne widzenie,
niewyrazne widzenie, bl w klatce piersiowej, zaparcia, wzrost aktywnosci enzyméw watrobowych, obrzek naczyniorucho-wy, stany pecherzowe, ztuszczanie sie naskdrka, bol miesni, drgawki migsni, sztywnos$¢ miesni***, krwiomocz, szmery w sercu*,
zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych; Rzadko: mania*, dezorientacja, zaburzenia libido, trudnosci w akomodacji, rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, dusznica bolesna, wysypka plamkowa, rumien, ginekomastia; Bardzo rzadko: leukopenia®,
matoptytkowos¢, niedokrwistos¢®, plamica matoptytkowa, proby samobodjcze (takze dokonane samobdjstwo)*' przemijajacy nastréj depresyjny*, nietypowe myslenie, apatia, powtarzalne zachowania, nadmierna koncentracja, drgawki, ruchy
choreoatetotyczne, przemijajace niedokrwienne zaburzenia neurologiczne, ztosliwy zespét neuroleptyczny (NMS; zgtoszenia stabo udokumento-wane, w wiekszosci przypadkéw pacjenci otrzymywali réwniez inne produkty lecznicze, wiec rola metylofenidatu
nie jest jasna), zatrzymanie krazenia, zawat mie$nia sercowego, zapalenie i (lub) zamkniecie tetnic mézgowych, objaw Raynauda, zaburzenia czynnosci watroby, w tym $piaczka watrobowa, rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skéry, stata wysypka
polekowa, skurcze miesni, nagta Smier¢ sercowa*, zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi, zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi, zmniejszenie liczby ptytek, nieprawidtowa liczba biatych krwinek; Czesto$¢ nieznana: pancytopenia, urojenia*,
zaburzenia myslenia*, stany splatania, uzaleznienie, stowotok, przypadki naduzywania i uzaleznienia zgtaszano czesciej dla postaci leku o natychmiastowym uwalnianiu, zaburzenia naczyniowo-mézgowe* (w tym zapalenia naczyn, krwotoki mézgowe, udary
naczyniowe mdzgu, zapalenie tetnic mézgowych, zatory naczyn mézgowych), napady drgawkowe typu grand mal*, migrena, parestezje’, afazja®, dysfemia, zesp6t suchego oka’, nadciénienie w gatce ocznej, tachykardia nadkomorowa, bradykardia, skurcze
dodatkowe komor, skurcze dodatkowe, dyskomfort w okolicy serca®, uderzenia goraca®, zaczerwienienie twarzy®, b6l czesci ustnej gardta®, krwawienie z nosa®, odruchy wymiotne®, sucha skéra, szczeko$cisk***, nietrzymanie moczu, zaburzenia erekcji,
priapizm, intensywnei dtugotrwate erekcje, bél piersi’, wysoka goraczka, zaburzenia uwagi®, objawy grypopodob-ne®, astenia®, pragnienie®, dyskomfort w klatce piersiowej, zwiekszenie aktywnosci hormonu stymulujacego tarczyce we krwi®, napiecie (stres) w
kontaktach z partnerem’, napiecie (stres) w rodzinie®, szumy w uszach®. * patrz punkt 4.4; ** Niepozadane dziatania produktu leczniczego w badaniach klinicznych u dorostych pacjentow, u ktorych notowano wigksza czestos¢ wystepowania niz u dzieci i
mtodziezy; ™ Na podstawie czestosci okreslonej w badaniach ADHD z udziatem os6b dorostych (nie zgtaszano przypadkéw wystepowania w badaniach z udziatem dzieci); * Czesto$¢ wystepowania zostata ustalona na podstawie badan klinicznych u dorostych
pacjentéw, ale moze sie rowniez odnosi¢ do dzieci i mtodziezy. Podmiot odpowiedzialny: Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Niemcy Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: 18355 wydane przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 12844; 12845; 12846; 12847 wydane przez Ministra Zdrowia; 21934; 21935 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu ChPL: 23/05/2023. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w
odrebnych przepisach - Rpw. Petna informacja o produktach leczniczych Medikinet CR znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego z dnia 23.05.2023
Aktualizacja: Materiat skierowany do osdb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi.




