CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Methylphenidate Mylan, 18 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Methilihenidate Milan, 27 mi, tabletki o irzedluionim uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Methylphenidate Mylan 18 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 18 mg metylofenidatu chlorowodorku (co
odpowiada 15,57 mg metylofenidatu)

[Methylphenidate Mylan 27 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 27 mg metylofenidatu chlorowodorku (co
odpowiada 23,35 mg metylofenidatu

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

[Methylphenidate Mylan 18 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera maksymalnie 12,3 mg sacharozy.
[Methylphenidate Mylan 27 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera maksymalnie 17,78 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

[Methylphenidate Mylan 18 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

Zobttawe do zottych, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy 6,3 mm.
[Methylphenidate Mylan 27 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

Zbtte, podtuzne, obustronnie wypukle tabletki powlekane o wymiarach 10,3 x 4,8 mm z rowkiem
dzielacym po obu stronach.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.




4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Zespol nadpobudliwos$ci psychoruchowej (ADHD)

Produkt leczniczy Methylphenidate Mylan jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku 6 lat i
starszych jako cze$¢ kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwo$ci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder - ADHD) w przypadkach, kiedy inne
sposoby postepowania terapeutycznego nie s3 wystarczajaco skuteczne. Leczenie musi by¢
prowadzone pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu dziecigcych zaburzen
zachowania. Rozpoznanie powinno by¢ zgodne z aktualnymi kryteriami DSM Iub wytycznymi ICD i
opiera¢ si¢ na kompleksowym wywiadzie i szczegdtowym badaniu. Rozpoznanie nie moze opierac si¢
wylacznie na jednym lub kilku objawach.

Nie jest znany zaden swoisty czynnik odpowiedzialny za etiologic ADHD. Nie ma tez pojedynczego
testu potwierdzajacego rozpoznanie ADHD. Wtasciwe rozpoznanie wymaga zastosowania zarowno
medycznych, jak i innych specjalistycznych kryteriéw diagnostycznych, takich jak psychologiczne,
edukacyjne oraz spoteczne.

Peten kompleksowy program leczenia typowo sktada si¢ z dziatan psychologicznych, edukacyjnych i
spolecznych, jak réwniez z farmakoterapii. Ma on na celu stabilizowanie stanu dzieci z zespotem
zaburzen zachowania, ktory charakteryzowac si¢ moze nastepujacymi objawami: przewlekta
niemoznoscia skupiania uwagi przez dluzszy czas, niestabilno$cia emocjonalna, impulsywnoscia,
umiarkowang do ci¢zkiej nadaktywnoscig, niewielkimi objawami neurologicznymi oraz
nieprawidtowym zapisem EEG. Zdolnos¢ uczenia si¢ moze by¢ zaburzona lub nie.

Leczenie metylofenidatem nie jest wskazane u wszystkich dzieci z ADHD, a decyzja 0 jego
zastosowaniu musi zosta¢ podjeta na podstawie bardzo doktadnej oceny stopnia cigzkosci i
przewlektosci objawdw u dziecka w stosunku do jego wieku.

Podstawowe znaczenie ma wlasciwe dziatanie edukacyjne, zwykle niezbgdna jest rowniez interwencja
psychospoteczna. Kiedy te srodki naprawcze okaza si¢ nieskuteczne, decyzj¢ o zastosowaniu lekow
stymulujacych mozna podja¢ na podstawie szczegotowej oceny cigzkosci objawow u dziecka.
Stosowanie metylofenidatu powinno odbywac¢ si¢ zawsze zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami
oraz z wytycznymi dotyczacymi rozpoznania oraz przepisywania produktu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie musi by¢ rozpoczete pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w leczeniu zaburzen
zachowania u dzieci i (lub) mlodziezy.

Badanie przed rozpoczgciem leczenia

Przed przepisaniem produktu nalezy koniecznie przeprowadzi¢ poczatkowa ocen¢ uktadu sercowo-
naczyniowego pacjenta, z pomiarem ci$nienia t¢tniczego krwi oraz czgstosci akcji serca. Kompletna
dokumentacja pacjenta powinna zawiera¢ informacje o stosowanych jednoczesnie lekach,
wczesniejszych i obecnie wspotistniejacych zaburzeniach fizycznych i psychicznych, przypadkach
wystepowania w rodzinie naglej $§mierci sercowej i (lub) niewyjasnionych przypadkow $mierci oraz
doktadne zapisy na karcie rozwoju zmierzonego przed leczeniem wzrostu i masy ciata (patrz

punkty 4.3 4.4).




Monitorowanie stanu pacjenta w czasie trwania leczenia
Nalezy stale monitorowaé rozwdj, stan psychiczny oraz stan uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta
(patrz punkt 4.4).

- Ci$nienie tetnicze krwi oraz czesto$¢ akcji serca powinny by¢ zapisywane na siatce centylowej
po kazdej modyfikacji dawki, a nastepnie przynajmniej co 6 miesiecy;

- Wzrost, masa ciata i apetyt powinny by¢ zapisywane przynajmniej raz na 6 miesigcy w
prowadzonej karcie rozwoju;

- Wystapienie de novo lub nasilenie wczesniejszych zaburzen psychicznych powinno by¢
sprawdzane podczas kazdej modyfikacji dawki, oraz przynajmniej co 6 miesi¢ecy i w trakcie
kazdej wizyty.

Nalezy kontrolowa¢ ryzyko stosowania metylofenidatu niezgodnie z przeznaczeniem (rekreacyjnego),
niezgodnie z zaleceniami i naduzywania.

Dawkowanie

Dostosowanie dawki

Konieczne jest zachowanie ostroznosci podczas zwigkszania dawki metylofenidatu na poczatku
leczenia.

Zwigkszanie dawki nalezy rozpocza¢ od mozliwie najmniejszej dawki. Tabletki o mocy 27 mg
przeznaczone sg dla pacjentow, ktorym przepisuje si¢ dawke miedzy 18 mg a 36 mg.

Jesli istnieje potrzeba zastosowania dawki, ktorej nie mozna uzyskac stosujac ten produkt leczniczy,
mozna uzy¢ inne moce tego produktu leczniczego lub inny produkt leczniczy.

Dawka moze by¢ zwigkszona o 18 mg. Ogdlnym zaleceniem jest dostosowywanie dawki w okoto
tygodniowych odstepach.

Maksymalna dawka dobowa metylofenidatu wynosi 54 mg.

Pacjenci niestosujgcy wezesniej metylofenidatu

Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania metylofenidatu u tych pacjentéw jest ograniczone
(patrz punkt 5.1). Stosowanie metylofenidatu moze nie by¢ wskazane u wszystkich dzieci z zespotem
ADHD. W przypadku pacjentdéw wczesniej niestosujacych metylofenidatu wystarczajaco skuteczne
moga okaza¢ si¢ mniejsze dawki produktow o krotkim dziataniu. Stopniowe i ostrozne zwigkszanie
dawki prowadzone przez lekarza jest zalecane w celu unikniecia niepotrzebnego stosowania zbyt
duzych dawek metylofenidatu. Zalecana dawka poczatkowa metylofenidatu dla pacjentéw dotychczas
nieprzyjmujacych metylofenidatu oraz dla pacjentéw przyjmujacych inne niz metylofenidat leki
pobudzajace wynosi 18 mg raz na dobe.

Pacjenci obecnie przyjmujqgcy metylofenidat

Zalecana dawka poczatkowa produktu Methylphenidate Mylan dla pacjentéw obecnie przyjmujacych
metylofenidat trzy razy na dobe w dobowej dawce od 15 mg do 45 mg metylofenidatu podana jest w

Tabeli 1. Zalecenia dotyczace dawkowania oparte sa na aktualnie stosowanym schemacie podawania
leku oraz na ocenie klinicznej.

Tabela 1: Zalecenia dotyczace dawkowania produktu Methylphenidate Mylan u pacjentow
przyjmujacych wezesniej inne produkty zawierajace metylofenidatu chlorowodorek

Poprzednio stosowane Zalecana dawka
dobowe dawki produktu
metylofenidatu Methylphenidate Mylan
chlorowodorku




5 mg metylofenidatu 18 mg raz na dobe
3 razy na dobg¢
10 mg metylofenidatu 36 mg raz na dobg
3 razy na dobe
15 mg metylofenidatu 54 mg raz na dobg
3 razy na dobe¢

Jesli po miesigcu stosowania produktu w odpowiedniej dawce nie obserwuje si¢ poprawy, produkt
leczniczy nalezy odstawic.

Leczenie dlugotrwale (ponad 12 miesiecy) u dzieci 1 mlodziezy

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dtugotrwalego stosowania metylofenidatu nie zostato systematycznie
ocenione w kontrolowanych badaniach klinicznych. Leczenie metylofenidatem nie powinno by¢
bezterminowe, nie ma takiej potrzeby. Zwykle mozna przerwac leczenie metylofenidatem podczas lub
po zakonczeniu okresu dojrzewania. Lekarz, ktory zdecyduje sie na podawanie metylofenidatu u
dzieci i mtodziezy z ADHD przez dtuzszy czas (ponad 12 miesigcy) powinien okresowo weryfikowaé
przydatnos¢ dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego u poszczegélnych pacjentow,
podejmujac proby przerwania leczenia, aby okresli¢ funkcjonowanie pacjenta bez farmakoterapii.
Zaleca si¢, aby metylofenidat byt odstawiany co najmniej raz w ciagu roku (najlepiej w czasie wakacji
szkolnych), aby oceni¢ stan dziecka. Poprawa moze utrzymywac si¢ zar6wno podczas okresowego,
jak i trwatego odstawienia produktu leczniczego.

Zmniejszenie dawki i zaprzestanie podawania produktu

Leczenie nalezy przerwac, jesli nie stwierdza si¢ zmniejszenia objawow po miesigcu od
odpowiedniego dostosowania dawkowania. Dawke nalezy zmniejszy¢ lub przerwac leczenie w
przypadku paradoksalnego nasilenia objawow lub wystapienia innych cig¢zkich dziatan niepozagdanych.

Dorosli

U pacjentow, u ktérych objawy choroby utrzymujg si¢ takze po wkroczeniu w dorosto$¢ i1 ktorzy
wykazywali wyrazne korzysci z leczenia, moze by¢ wtasciwe kontynuowanie leczenia w wieku
dorostym. Niewtasciwe jest jednak rozpoczynanie terapii produktem Methylphenidate Mylan u 0s6b
dorostych (patrz punkt 4.4 i 5.1).

Pacjenci w podesztym wieku
Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu u pacjentow w podesztym wieku. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznos$ci w tej grupie wiekowe;j.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie nalezy stosowaé¢ metylofenidatu u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznos$ci w tej grupie wiekowe;j.

Sposob podawania:

[Methylphenidate Mylan 18 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

Produkt Methylphenidate Mylan nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu.
Tabletek nie nalezy zué, dzieli¢ ani rozkruszaé (patrz punkt 4.4).

[Methylphenidate Mylan 27 mg, 36 mg, 54 mg tabletki o przediuzonym uwalnianiu]

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Produkt Methylphenidate Mylan nalezy potyka¢ w catosci,
popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu. Tabletek nie nalezy zu¢ ani rozkruszac (patrz punkt 4.4).

Produkt Methylphenidate Mylan moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkéw (patrz punkt 5.2).
Produkt Methylphenidate Mylan podawany jest raz na dobg, rano.



4.3. Przeciwwskazania

» Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1

» Jaskra

*  Guz chromochtonny nadnerczy (pheochromocytoma)

* W czasie stosowania nieselektywnych i nieodwracalnych inhibitoréw monoaminooksydazy
(MAO) lub w ciggu minimum 14 dni od odstawienia tych lekow, z powodu ryzyka przetomu
nadcisnieniowego (patrz punkt 4.5)

*  Nadczynno$¢ tarczycy lub tyreotoksykoza

*  Wystepowanie obecnie lub w przesztosci cigzkiej depresji, anoreksji i (lub) zaburzen jedzenia,
sktonnosci samobdjczych, objawow psychotycznych, cigzkich zaburzen nastroju, manii,
schizofrenii albo zaburzen psychopatycznych i (lub) osobowosci z pogranicza (borderline)

*  Wystepowanie obecnie lub w przesztosci cigzkiej lub epizodycznej (typ I) choroby afektywnej
dwubiegunowej (ktora nie byta dobrze kontrolowana)

*  Weczesniejsze zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego: ci¢zkie nadci$nienie tgtnicze,
niewydolno$¢ serca, zarostowa choroba tgtnic, choroba niedokrwienna serca, znaczace zaburzenia
hemodynamiczne w przebiegu wrodzonej wady serca, kardiomiopatie, zawat mig$nia sercowego,
potencjalnie zagrazajgce zyciu zaburzenia rytmu, kanatopatie (zaburzenia spowodowane
zaburzeniami czynnos$ci kanatow jonowych)

*  Weczesniej istniejgce zaburzenia naczyn mézgowych, tetniak moézgu, nieprawidtowosci
naczyniowe w tym zapalenia naczyn lub udar

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie metylofenidatem nie jest wskazane u wszystkich dzieci z ADHD, a decyzja o jego
zastosowaniu musi zosta¢ podjeta na podstawie bardzo doktadnej oceny stopnia ciezkosci i
przewlektosci objawow u dziecka w zaleznosci od jego wieku.

Leczenie dlugotrwale (ponad 12 miesiecy) u dzieci 1 mlodziezy

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ dtugotrwalego stosowania metylofenidatu nie zostato systematycznie
ocenione w kontrolowanych badaniach klinicznych. Leczenie metylofenidatem nie powinno by¢
bezterminowe, nie ma takiej potrzeby. Zwykle mozna przerwac leczenie metylofenidatem podczas lub
po zakonczeniu okresu dojrzewania. Pacjenci poddawani dtugotrwatemu leczeniu (tj. powyzej

12 miesiecy) muszg by¢ starannie kontrolowani, zgodne z wytycznymi zawartymi w punktach 4.2 i
4.4. Nalezy monitorowa¢: stan uktadu sercowo-naczyniowego, rozwdj, apetyt, pojawienie sie de novo
lub nasilenie wezesniej istniejacych zaburzen psychicznych. Zaburzenia psychiczne, na ktore nalezy
szczegblnie uwazac to m.in.: ruchowe i wokalne tiki, agresywne i wrogie zachowanie, pobudzenie,
lgk, depresja, psychoza, mania, urojenia, drazliwos¢, brak spontanicznosci, wycofanie i nadmierna
perseweracja.

Lekarz, ktory zdecyduje si¢ na podawanie metylofenidatu u dzieci i mtodziezy z ADHD przez dtuzszy
czas (ponad 12 miesigcy) powinien okresowo weryfikowac przydatnos¢ dugotrwatego stosowania
produktu leczniczego u poszczegolnych pacjentdw, podejmujac proby przerwania leczenia, aby
okresli¢ funkcjonowanie pacjenta bez farmakoterapii. Zaleca si¢, aby metylofenidat byt odstawiany co
najmniej raz w ciagu roku (najlepiej w czasie wakacji szkolnych), aby oceni¢ stan dziecka. Poprawa
moze utrzymywac si¢ zarowno podczas okresowego, jak i trwalego odstawienia produktu leczniczego.

Doro$li

Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci terapii rozpoczetej w wieku dorostym i rutynowe;j
kontynuacji leczenia u pacjentow w wieku powyzej 18 lat. Jesli nie udato si¢ zakonczy¢ leczenia u
nastolatka, ktory osiggnat wiek 18 lat, moze by¢ konieczne kontynuowanie terapii w wieku dorostym.
U tych dorostych nalezy regularnie, raz w roku, ocenia¢ potrzebe dalszego leczenia.



Osoby w podesztym wieku
Nie nalezy stosowaé¢ metylofenidatu u pacjentow w wieku podesztym. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznos$ci w tej grupie wickowe;j.

Dzieci ponizej 6 lat
Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skuteczno$ci W tej grupie wiekowej.

Stan uktadu sercowo-naczyniowego

W przypadku pacjentow, u ktérych rozwaza si¢ terapie lekami stymulujacymi, nalezy zebra¢ doktadny
wywiad (z oceng wywiadu rodzinnego i wystgpowania przypadkow naglej $mierci i komorowych
zaburzen rytmu) oraz przeprowadzi¢ badania fizykalne, w celu wykrycia choroby serca i skierowac na
dalsze badania kardiologiczne, jesli poczatkowa ocena wskazuje na obcigzony wywiad lub chorobe
serca. Pacjenci, u ktorych podczas terapii metylofenidatem wystapia objawy takie jak: kolatanie serca,
wysitkowy bol w klatce piersiowej, niewyjasnione omdlenie, duszno$¢ lub inne objawy mogace
sugerowac chorobe serca powinni zosta¢ natychmiast poddani specjalistycznemu badaniu
kardiologicznemu.

Analiza danych z badan klinicznych nad metylofenidatem stosowanym u dzieci i mtodziezy z ADHD
wykazata u tych pacjentdow czesto podwyzszone skurczowe i rozkurczowe cisnienie tetnicze o wigcej
niz 10 mm Hg w stosunku do wartosci wyjéciowej. Nie sg znane krotko- ani dlugoterminowe kliniczne
konsekwencje tych objawow sercowo-naczyniowych u dzieci i mtodziezy. Nie mozna wykluczy¢
mozliwosci powiktan w zwigzku z objawami obserwowanymi w badaniach klinicznych, szczegdlnie
gdy leczenie z okresu dziecigcego/mtodzienczego jest kontynuowane do dorostosci.

Zaleca si¢ ostroznos$¢ w przypadku leczenia pacjentéow, ktorych zdrowiu zagraza zwiekszenie
ci$nienia tetniczego krwi lub czestosci akcji serca. Patrz punkt 4.3 — stany, w ktorych leczenie
metylofenidatem jest przeciwwskazane.

Stan ukladu sercowo-naczyniowego powinien by¢ starannie monitorowany. Nalezy zapisywa¢é
warto$ci ci$nienia tetniczego krwi i czesto$ci akcji serca na siatce centylowej po kazdej zmianie
dawki i przynajmniej raz co 6 miesiecy.

Stosowanie metylofenidatu jest przeciwwskazane w pewnych, rozpoznanych wczesniej zaburzeniach
sercowo-naczyniowych, jesli nie zaleci inaczej specjalista kardiologii dzieci¢cej (patrz punkt 4.3).

Nagta Smierc i wezesniejsze nieprawidtowosci budowy serca lub inne cigikie zaburzenia serca
Odnotowano przypadki naglej $mierci w zwigzku ze stosowaniem lekow stymulujacych osrodkowy
uktad nerwowy w standardowej dawce u dzieci. Niektore z nich miaty nieprawidlowos$ci budowy
serca lub inne powazne choroby serca. Chociaz pewne cigzkie choroby serca same moga nies¢
zwigkszone ryzyko naglej $mierci, jednak leki stymulujace nie sg zalecane u dzieci i mlodziezy ze
znanymi anomaliami budowy serca, kardiomiopatig, powaznymi zaburzeniami rytmu serca lub innymi
powaznymi chorobami serca, poniewaz mogg spowodowac u nich zwickszong wrazliwos$¢ na
sympatykomimetyczne dziatanie lekéw stymulujacych.

Nieprawidtowe stosowanie i epizody sercowo-naczyniowe

Nieprawidtowe stosowanie lekow stymulujacych osrodkowy uktad nerwowy moze by¢ zwigzane z
naglg $miercig lub innymi ci¢zkimi niepozadanymi objawami ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego.




Zaburzenia naczyniowo-mozgowe

W punkcie 4.3 opisano zaburzenia naczyniowo-mézgowe, w ktorych leczenie metylofenidatem jest
przeciwwskazane. U pacjentow z dodatkowymi czynnikami ryzyka (takimi jak choroby uktadu
sercowo-naczyniowego w wywiadzie, jednoczesne przyjmowanie lekow zwigkszajgcych cisnienie
tetnicze krwi) nalezy podczas kazdej wizyty po rozpoczeciu leczenia metylofenidatem zbadac, czy nie
wystepuja u nich neurologiczne objawy podmiotowe i przedmiotowe.

Zapalenie naczyn mézgowych jest bardzo rzadkg reakcjg idiosynkratyczng na dziatanie
metylofenidatu. Z nielicznych dowodow wynika, Zze mozna zidentyfikowac¢ pacjentow o zwigkszonym
ryzyku, a poczatek objawow moze by¢ pierwsza oznaka wskazujaca na podstawowy problem
kliniczny. Wczesne rozpoznanie oparte na wysokim wskazniku podejrzenia moze pozwoli¢ na
natychmiastowe odstawienie metylofenidatu i wczesne leczenie. Takie rozpoznanie powinno by¢
zatem brane pod uwage u kazdego pacjenta, u ktérego wystepuja nowe objawy neurologiczne
niedokrwienia mozgu w czasie stosowania leczenia metylofenidatem. Objawami tymi moga by¢: silne
boéle glowy, dretwienia, ostabienie, porazenie, zaburzenia koordynacji, widzenia, mowy, zdolnosci
jezykowych lub pamigci.

Leczenie metylofenidatem nie jest przeciwwskazane u pacjentéow z polowicznym niedowladem.

Zaburzenia psychiczne

Wspolwystepowanie zaburzen psychicznych w ADHD jest czeste i nalezy brac to pod uwagg przy
przepisywaniu produktéw stymulujgcych. W przypadku nowych objawow psychicznych lub
zaostrzenia wczesniej istniejacych zaburzen psychicznych, metylofenidat powinien by¢ stosowany
tylko wtedy, gdy korzysci przewazaja nad ryzykiem dla pacjenta.

Pojawienie si¢ lub nasilanie zaburzen psychicznych powinno by¢ monitorowane podczas
kazdego dostosowywania dawki, a nastepnie co najmniej co 6 miesiecy oraz podczas kazdej
wizyty kontrolnej; moze by¢ wskazane zaprzestanie leczenia.

Zaostrzenie wczesniej istniejacych objawoéw psychotycznych lub manii
U pacjentéw z psychoza podawanie metylofenidatu moze zaostrzy¢ objawy zaburzen zachowania i
mys$lenia.

Pojawienie si¢ nowych objawow psychozy lub manii

Metylofenidat stosowany w zwyklych dawkach moze powodowaé pojawiajgce si¢ pod wptywem
terapii objawy psychotyczne (omamy wzrokowe, czuciowe, stuchowe oraz urojenia) lub objawy manii
u dzieci i mtodziezy bez wczesniejszego wywiadu psychozy lub manii. Jesli pojawig si¢ objawy
maniakalne lub psychotyczne, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwy wptyw metylofenidatu; wtasciwe
moze by¢ przerwanie leczenia.

Agresja i wrogie zachowania

Pojawienie si¢ lub nasilanie agresji lub wrogich zachowan moze by¢ spowodowane leczeniem lekami
stymulujgcymi. Pacjenci leczeni metylofenidatem powinni by¢ monitorowani, czy nie pojawiajg si¢ u
nich lub nie nasilajg zachowania agresywne lub wrogo$¢ na poczatku leczenia oraz po kazdej zmianie
dawki, a nastepnie przynajmniej CO 6 miesiecy i podczas kazdej wizyty kontrolnej. U pacjentow, u
ktorych wystapia zmiany w zachowaniu, lekarz powinien oceni¢ konieczno$¢ dostosowania schematu
leczenia, bioragc pod uwage korzysci ze zwigkszenia lub zmniejszenia dawki. Mozna tez rozwazy¢
przerwanie leczenia.

Sktonnosci samobdjcze

Pacjenci, u ktorych podczas leczenia ADHD pojawig si¢ mysli i zachowania samobdjcze, powinni
zosta¢ natychmiast zbadani przez lekarza. Nalezy zwraca¢ uwage na nasilenie podstawowej choroby
psychicznej i mozliwy wplyw leczenia metylofenidatem. Konieczne moze by¢ leczenie podstawowego
problemu psychicznego, nalezy takze rozwazy¢ ewentualne przerwanie podawania metylofenidatu.




Tiki

Ze stosowaniem metylofenidatu wigze sie¢ powstawanie nowych lub zaostrzenie wystepujacych tikdw
ruchowych i werbalnych. Zglaszano tez pogorszenie stanu pacjenta w przebiegu zespotu Tourette’a.
Leczenie metylofenidatem powinno by¢ poprzedzone wywiadem rodzinnym, a takze oceng kliniczna
dotyczacg wystepowania u dzieci tikow lub zespotu Tourette’a. Pacjenci powinni by¢ regularnie
monitorowani, czy nie pojawiajg si¢ u nich lub nasilajg tiki podczas leczenia metylofenidatem.
Monitorowanie powinno by¢ prowadzone podczas kazdorazowej zmiany dawkowania, a
nastepnie przynajmniej co 6 miesiecy lub podczas kazdej wizyty kontrolnej.

Stany lekowe, pobudzenie, napigcie

Stosowanie metylofenidatu zwigzane jest z nasileniem istniejgcych stanow lekowych, pobudzenia i
napigcia. Przed zastosowaniem metylofenidatu nalezy przeprowadzi¢ oceng kliniczng, czy nie
wystepuja te stany. Pacjenci powinni by¢ regularnie monitorowani czy nie zaostrzajq sie te
objawy w trakcie leczenia, podczas kazdorazowej zmiany dawkowania i nast¢epnie przynajmnie;j
co 6 miesiecy lub podczas kazdej wizyty kontrolnej.

Postacie choroby afektywnej dwubiegunowej

W przypadku leczenia metylofenidatem szczegdlng opieka nalezy objaé pacjentéw z ADHD, u
ktorych stwierdza si¢ wspotistniejgcg chorobe afektywng dwubiegunows (szczegdlnie nieleczong
chorobg afektywna dwubiegunowg typu I lub inne postacie tej choroby), ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia u nich epizodu mieszanego/maniakalnego. Przed rozpoczgciem leczenia lekami
stymulujacymi nalezy zbadaé pacjentéw ze wspoltistniejacymi objawami depresji, aby ustali¢, czy
wystepuje u nich ryzyko choroby afektywnej dwubiegunowej; badanie takie powinno obejmowac
szczegotowy wywiad psychiatryczny tacznie z wywiadem rodzinnym dotyczacym samobojstw,
choroby afektywnej dwubiegunowej i depresji. Sciste, ciagte monitorowanie ma kluczowe znaczenie
u tych pacjentow (patrz wyzej ,,Zaburzenia psychiczne” i punkt 4.2). Nalezy monitorowa¢
pacjentow, czy nie wystepuja objawy choroby afektywnej dwubiegunowej podczas
kazdorazowej zmiany dawkowania i nastepnie przynajmniej co 6 miesiecy i podczas kazdej
wizyty kontrolnej.

Rozwoj fizyczny
Podczas dlugotrwatego stosowania metylofenidatu u dzieci zaobserwowano umiarkowane
zmniejszenie tempa przyrastania masy ciata i opdznienie rozwoju fizycznego.

Skutki dziatania metylofenidatu na ostateczny wzrost i masg ciata nie sg obecnie znane, lecz sg
przedmiotem badan.

Podczas leczenia metylofenidatem nalezy monitorowaé rozwdj fizyczny: wzrost, mase ciala oraz

apetyt i odnotowywaé wyniki przynajmniej co 6 miesiecy w karcie rozwoju. U pacjentéw, ktérych
rozwoj fizyczny lub przyrost masy ciala czy wzrostu nie odpowiadaja oczekiwaniom, nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia.

Napady drgawkowe

Metylofenidat nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z padaczka. Metylofenidat moze obniza¢ prog
drgawkowy u pacjentéw z wczesniej wystepujacymi napadami drgawek, u pacjentéw z
nieprawidlowosciami w zapisie EEG bez wystepowania drgawek, a rzadko u pacjentow bez wywiadu
drgawkowego i bez nieprawidtowosci w zapisie EEG. Nalezy odstawi¢ metylofenidat, jesli napady
drgawek stang si¢ czgstsze lub wystapia po raz pierwszy.

Naduzywanie, stosowanie niezgodnie z zaleceniami lub niezgodnie z przeznaczeniem (rekreacyjne)
Nalezy kontrolowac¢ ryzyko stosowania metylofenidatu niezgodnie z przeznaczeniem (rekreacyjnego),
niezgodnie z zaleceniami i naduzywania.




Metylofenidat powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentdOw z rozpoznanym uzaleznieniem od lekow
lub alkoholu ze wzgledu na mozliwo$¢ naduzywania, stosowania hiezgodnie z zaleceniami badz
niezgodnego z przeznaczeniem (rekreacyjnego).

Przewlekte naduzywanie metylofenidatu moze prowadzi¢ do wyraznej tolerancji i uzaleznienia
psychicznego, czemu towarzyszy rdzny stopien zaburzen zachowania. Pojawia¢ si¢ moga epizody
psychotyczne, zwlaszcza w odpowiedzi na naduzywanie parenteralne.

Wiek pacjenta, obecnos¢ czynnikow ryzyka nieprawidlowego przyjmowania leku (takich jak
wspolistniejace zaburzenia opozycyjno-buntownicze, zaburzenia zachowania lub choroba afektywna
dwubiegunowa), wczesniejsze lub obecne naduzywanie — wszystko to powinno by¢ brane pod uwage
podczas podejmowania decyzji o rodzaju stosowanej terapii zespotu ADHD.

Ostroznosc¢ jest zalecana w przypadku niestabilnych emocjonalnie pacjentow, takich jak osoby z
przebytym uzaleznieniem od alkoholu badz lekdw, poniewaz tacy pacjenci moga sami z wlasnej
inicjatywy zwicksza¢ dawkowanie.

W przypadku pacjentow o wysokim ryzyku uzaleznienia od niektorych substancji, metylofenidat i
inne leki stymulujace moga nie by¢ wlasciwe i nalezy rozwazy¢ leczenie bez ich uzycia.

Odstawianie

W czasie odstawiania produktu wymagany jest staranny nadzor, poniewaz przerwanie podawania leku
moze ujawni¢ depresje, jak rowniez przewlekta nadaktywnos$¢. Niektorzy pacjenci moga wymagaé
dhugotrwatej obserwacji.

W przypadku pacjentow naduzywajgcych produktu, wymagany jest staranny nadzor w czasie jego
odstawiania, poniewaz przerwanie leczenia moze wywotac cigzka depresje.

Zmegczenie
Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu w celu zapobiegania ani leczenia fizjologicznych stanéw

zmeczenia.

Wybor postaci metylofenidatu
Wybor odpowiedniej postaci metylofenidatu powinien zosta¢ dokonany przez lekarza prowadzacego,
w oparciu o indywidualne wskazania i zaleze¢ od wymaganego czasu dziatania farmakologicznego.

Testy na obecnos¢ substancji psychoaktywnych
Ten produkt leczniczy zawiera metylofenidat, ktory moze powodowac falszywie dodatnie wyniki
testow laboratoryjnych na obecno$¢ amfetaminy, szczegolnie w przypadku testow immunologicznych.

Niewydolnos¢ nerek lub watroby
Brak do$wiadczenia w stosowaniu metylofenidatu u pacjentow z niewydolnos$cig nerek lub watroby.

Skutki hematologiczne

Skutki dtugotrwatego leczenia metylofenidatem nie sg do konca poznane. Nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia w przypadku wystgpienia leukopenii, trombocytopenii, niedokrwistosci lub
innych nieprawidtowosci, W tym wskazujacych na cigzkie zaburzenia czynnosci nerek i watroby.

[Methylphenidate Mylan 18 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

Ze wzgledu na specyfike tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, produkt Methylphenidate Mylan
powinien by¢ stosowany wylacznie u pacjentow, ktorzy sa w stanie potknaé tabletke w catosci.
Pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze tabletka produktu Methylphenidate Mylan musi by¢
potknieta w catosci i popita ptynem. Tabletek nie wolno zu¢, dzieli¢, ani rozkruszac.

[Methylphenidate Mylan 27 mg, 36 mg, 54 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]



Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze tabletka produktu
Methylphenidate Mylan musi by¢ potknieta i popita ptynem. Tabletek nie wolno zu¢ ani rozkruszac.

Doping
Sportowcy musza by¢ $wiadomi, ze ten produkt leczniczy moze dawaé dodatnig reakcje w testach
antydopingowych.

Priapizm

W zwigzku ze stosowaniem metylofenidatu zgtaszano przypadki dtugotrwatych i bolesnych erekcji,
gléwnie w zwiazku ze zmiang schematu leczenia metylofenidatem. Jesli u pacjenta wystepuja
nieprawidlowo dlugotrwate lub czgste erekcje, powinien on zwrécié¢ si¢ o pomoc do lekarza.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Nie wiadomo, w jaki sposob metylofenidat wptywa na osoczowe stezenie jednoczesnie podawanych
lekow. W zwigzku z tym zaleca si¢ ostrozno$¢ w stosowaniu metylofenidatu z innymi lekami,
szczegollnie z tymi o waskim zakresie terapeutycznym.

Metylofenidat nie jest metabolizowany przez cytochrom P450 w klinicznie istotnym zakresie.
Aktywatory i inhibitory cytochromu P450 nie maja istotnego wptywu na farmakokinetyke
metylofenidatu. Z drugiej strony, d- i I- enancjomery metylofenidatu nie hamuja w sposob znaczacy
cytochromu P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ani 3A.

Jednak istniejg doniesienia wskazujgce na to, ze metylofenidat moze hamowac¢ metabolizm lekow
przeciwzakrzepowych (pochodnych kumaryny), lekéw przeciwdrgawkowych (np.: fenobarbitalu,
fenytoiny, prymidonu) i niektorych lekow przeciwdepresyjnych (trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych i selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny). Podczas
rozpoczynania i przerywania terapii metylofenidatem moze by¢ konieczne dostosowanie dawki juz
stosowanych lekow i ocenienie ich stezenia w osoczu (lub dla kumaryny — czasow krzepnigcia).

Interakcje farmakodynamiczne

Stosowanie z lekami przeciwnadcisnieniowymi
Metylofenidat moze zmniejsza¢ skutecznos¢ lekow stosowanych w leczeniu nadcis$nienia.

Stosowanie z lekami, ktore podwyzszajq cisnienie tetnicze krwi

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow leczonych metylofenidatem i jakimkolwiek innym
lekiem, ktory takze moze podwyzszac cisnienie tetnicze krwi (informacje dotyczace zaburzen
sercowych-naczyniowo i mozgowo-naczyniowych znajdujg si¢ rowniez w punkcie 4.4).

Z powodu mozliwos$ci przetomu nadcisnieniowego metylofenidat jest przeciwwskazany u pacjentow
leczonych (obecnie lub w ciggu ostatnich 2 tygodni) nieselektywnymi, nieodwracalnymi inhibitorami
MAO (patrz punkt 4.3).

Stosowanie z alkoholem

Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane z oSrodkowego uktadu nerwowego psychoaktywnych
produktéw leczniczych, w tym metylofenidatu. Dlatego zaleca si¢ pacjentom powstrzymywanie od
spozywania alkoholu w czasie leczenia.



Stosowanie z anestetykami halogenowymi
Istnieje ryzyko naglego wzrostu cisnienia t¢tniczego krwi w trakcie zabiegu chirurgicznego. W
wypadku planowej operacji, nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu w dniu zabiegu.

Stosowanie z osrodkowo dziatlajgcymi agonistami receptora alfa-2 (np. klonidyng)
Bezpieczenstwo dlugoterminowe stosowania metylofenidatu w skojarzeniu z klonidyna lub innymi
osrodkowo dziatajacymi agonistami receptora alfa-2 nie zostato ocenione.

Stosowanie z lekami dopaminergicznymi

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas podawania metylofenidatu w skojarzeniu z lekami
dopaminergicznymi, w tym lekami przeciwpsychotycznymi.

Poniewaz dominujgcym dzialaniem metylofenidatu jest zwigkszanie zewnatrzkomorkowego stezenia
dopaminy, moze doj$¢ do interakcji farmakodynamicznych podczas jednoczesnego podawania tego
produktu z bezposrednimi i posrednimi agonistami dopaminy (w tym z DOPA 1 trojpierScieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi), jak rowniez z antagonistami dopaminy (w tym z lekami
przeciwpsychotycznymi).

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania metylofenidatu u kobiet w okresie cigzy.

Zglaszano spontanicznie przypadki objawdw toksyczno$ci krazeniowo-oddechowej u noworodkow, a
zwlaszcza tachykardii u ptodu i zespotu niewydolnosci oddechowej.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ jedynie w dawkach toksycznych
dla matki (patrz punkt 5.3).

Metylofenidat nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba ze z oceny klinicznej wynika, ze
odroczenie terapii stanowitoby wigksze zagrozenie dla przebiegu cigzy.

Karmienie piersig
Metylofenidat przenika do mleka kobiet karmigcych, leczonych tym produktem leczniczym.

Zgloszono jeden przypadek nieokre$lonej utraty masy ciata u niemowlecia w okresie ekspozycji na
lek. Dziecko przybrato na wadze, kiedy matka przerwata leczenie metylofenidatem. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla niemowlecia karmionego piersia.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersia, czy przerwac / wstrzyma¢ podawanie
metylofenidatu, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla
matki.

Ptodnosé
W badaniach nieklinicznych nie obserwowano wptywu na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Metylofenidat moze powodowac¢ zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia widzenia w tym zaburzenia
akomodacji, podwojne widzenie, niewyraznie widzenie. Moze to mie¢ umiarkowany wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Pacjentdw nalezy ostrzec o mozliwosci
Wystapienia tych dziatan niepozadanych i doradzi¢ im, Ze jezeli objawy te u nich wystapia, powinni
unika¢ podejmowania ryzykownych dziatan, takich jak prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.



4.8. Dzialania niepozadane

W tabeli ponizej przedstawiono wszystkie dziatania niepozadane obserwowane w trakcie badan
klinicznych u dzieci, mtodziezy i dorostych oraz zglaszane spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu
metylofenidatu, a takze te, ktore zgtaszano dla innych produktow zawierajacych metylofenidatu
chlorowodorek. Jesli czgstosci dziatan niepozadanych metylofenidatu w postaci tabletek o
przedluzonym uwalnianiu i w innych postaciach byly rézne, przyjeto wigksza warto$¢ z obu baz
danych.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych:
Bardzo czgsto: >1/10

Czesto: >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto: >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 dostgpnych danych
Klasyfikacja Dzialanie niepozadane
ukladéw
i narzadow Czesto§é
Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
czesto czesto rzadko
Zakazenia i zapalenia
zarazenia jamy
pasozytnicze nNosowo-
gardlowej,
zakazenia
gornych
drég
oddecho-
wych?,
zapalenie
zatok”
Zaburzenia niedokrwi- | pancytope-
krwi i Stos¢T, nia
ukladu leukope-
chlonnego niat,
trombocy-
topenia,
plamica
matoptytko-
wa
Zaburzenia reakcje
ukladu nadwrazli-
immunolo- wosci, takie
gicznego jak obrzek
naczynioru-
chowy,




Klasyfikacja

Dzialanie niepozadane

ukladow
i narzadéw Czestosé
Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
czesto czesto rzadko
reakcje
anafilakty-
czne,
obrzek
uszu,
reakcje
pecherzo-
we,
huszczenie
si¢ skory,
pokrzywka,
$wiad,
wysypka i
wypryski
skdrne
Zaburzenia Brak
metabolizmu apetytu,
i zmniejsze-
odzywiania* nie
apetytut,
umiarkowa-
ne
zmniejsze-
nie
przyrostu
masy ciala i
WZzrostu w
czasie
dtugotrwa-
tego
stosowania
u dzieci*
Zaburzenia | bezsennosé, | labilnos¢ zaburzenia | mania’™, proby urojenia’™,
psychiczne* | nerwowos¢ | emocjonal- | psychotyczn | dezorienta- | samobojcze, | zaburzenia
na, agresja’, | e”, cja, (takze myslenia’,
pobudze- omamy zaburzenia | dokonane uzaleznie-
nie”, Iek™, | stuchowe, | libido, stan | samoboj- nie.
depresja™, | wzrokowe | splataniat | stwo)*, (Przypadki
drazliwo$é, | i czuciowe™, przemija- naduzywa-
nietypowe | ztos¢, mysli jacy nastrdj | niai
zachowania, | samoboj- depresyjny”, | uzaleznienia
wahania cze’, nietypowe | czesciej
nasEroju, zmiany myslenie, opisywano
tiki’, nastroju, apatiaf, dla postaci




Klasyfikacja

Dzialanie niepozadane

ukladow
i narzadéw Czestosé
Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
czesto czesto rzadko
poczatkowa | niepokdjt, powtarzanie | leku o
bezsen- ptaczliwos¢, zachowan, | natychmias-
no$¢?, nasilenie nadmierna | towym
nastroj istniejagcych koncentra- | uwalnianiu)
depresyjny”, | juz tikéw cja
zmniejszone | |ub
libido* zespotu
napigeie”, | Tourette'a”,
bruksizm®, | stowotok,
napady nadmierna
paniki* czujnosc,
zaburzenia
snu
Zaburzenia | bol glowy zawroty sedacja, drgawki, zaburzenia
ukladu glowy, drzenie’, ruchy naczyniowo
nerwowego dyskinezy, | letarg® choreoateto- | -mézgowe™
hiperakty- tyczne, (w tym
wnos¢ odwracalne | zapalenie
psychoru- niedokrwie- | naczyn,
chowa, nne krwotoki
senno$é, zaburzenia | mézgowe,
parestezje”, neurologi- epizody
bl glowy czne, mbzgowo-
typu ztosliwy naczynio-
napigciowe- zespot we,
go* neurolepty- | zapalenie
czny (NMS; | tetnic
zgloszenia | mdzgo-
stabo wych,
udokumen- | zatory
towane, w naczyn
wiekszosci | mbdzgo-
przypadkéw | wych),
pacjenci napady
otrzymywal | drgawkowe
i rowniez typu grand
inne leki. mal”,
Niejasna migrena’
rola
metylofeni-
datu w tych
przypadkac

h).




Klasyfikacja

Dzialanie niepozadane

ukladow
i narzadéw Czestosé
Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
czesto czesto rzadko
Zaburzenia zaburzenia SJ?J;Z;?Z? © trudnos$ci w rozszerzenie
oka akomodacji* suche oko® akomodapjl, zrenic
zaburzenia
widzenia,
podwdjne
widzenie
Zaburzenia zawroty
uchai glowy”
blednika
Zaburzenia zaburzenia | bdl w klatce | dtawica zatrzymanie | tachykardia
serca* rytmu, piersiowej piersiowa pracy serca, | nadkomo-
tachykardia, zawat rowa,
kotatanie migénia bradykar-
serca sercowego | dia, skurcze
dodatkowe
komor,
skurcze
dodatkowe’
Zaburzenia nadcisnienie | uderzenia zapalenie i
naczyniowe* tetnicze gorgca” (lub)
zamknigcie
tetnic
mozgo-
wych,
marznigcie
czesci
dystalnych
ciata',
objaw
Raynauda
Zaburzenia kaszel, b6l | dusznos¢’
ukladu jamy ustnej
oddechoweg i gardta
0, klatki
piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia bol w zaparcia'
zoladka i nadbrzuszu,
jelit biegunka,
nudnosci’,




Klasyfikacja

Dzialanie niepozadane

ukladow
i narzadéw Czestosé
Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
czesto czesto rzadko
dyskomfort
w jamie
brzusznej,
wymioty,
sucho$¢ w
jamie
ustnej’,
niestra-
wno$¢”
Zaburzenia zwickszenie | zwigkszona zaburzenie
watroby i aktywnosci | aktywnos$¢ czynnosci
drég aminotranfe | enzyméw watroby, w
z6tciowych razy watrobo- tym ostra
alaninowej” | wych niewydolno
$¢ watroby
oraz
Spiaczka
watrobowa,
zwickszenie
aktywnosci
fosfatazy
zasadowej
we Kkrwi,
zwigkszenie
stezenia
bilirubiny
we krwit
Zaburzenia tysienie, obrzek nadmierne | rumien
skory i swiad, naczynio- pocenie’, wieloposta-
tkanki wysypka, ruchowy, wysypka ciowy,
podskdrnej pokrzywka | reakcje plamkowa, | ztuszczajgce
pecherzo- rumien zapalenie
we, skory, stata
zhuszczanie wysypka
sie naskorka polekowa
Zaburzenia bl stawow, | bol miesni’, skurcze
mie$niowo- napigcie drzenie miesni
szkieletowe i mie$ni”, mie$ni
tkanki skurcze
lacznej mie$ni”




Klasyfikacja

Dzialanie niepozadane

ukladow
i narzadéw Czestosé
Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
czesto czesto rzadko
Zaburzenia krwiomocz,
nerek i drég czestomocz
moczowych
Zaburzenia zaburzenia ginekomas- priapizm,
ukladu wzwodu* tia intensywne
rozrodczego i
i piersi dlugotrwate
erekcje

Zaburzenia goraczka, bol w klatce nagta dyskomfort
ogolne i opOznienie | piersiowej Smier¢ w klatce
stany w wzrastania sercowa” piersiowej’,
miejscu W razie bardzo
podania przedtuzo- wysoka

nego goraczka

stosowania

u dzieci”,

uczucie

zmeczenia',

drazliwo$é,

uczucie

roztrzesieni

a*, astenia®,

pragnienie®
Badania zmiany szmery zmniejsze-
diagnosty- ci$nienia serca” nie liczby
czne tetniczego plytek,

Krwi i nieprawi-

czestosci dtowa

akcji serca liczba

(zwykle biatych

zwigksze- krwinek

nie)”,

zmniejsze-

nie masy

ciata”

* patrz punkt 4.4.

# Czestosci wystepowania uzyskane w badaniach klinicznych u dorostych, lecz nie u dzieci i
mlodziezy; mogg by¢ rowniez wlasciwe dla dzieci i mtodziezy.
T Czestoéci wystepowania uzyskane w badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy i zgtaszane czesciej
w badaniach klinicznych u dorostych.




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Podczas leczenia pacjentdw, ktorzy przedawkowali metylofenidat, nalezy pamigtaé o tym, ze jest on
zawarty w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe:

Ostre przedawkowanie, gtownie z powodu nadmiernego pobudzenia osrodkowego i wspotczulnego
uktadu nerwowego, moze spowodowac: wymioty, pobudzenie, drzenia, wzmozenie odruchow, drzenia
migs$niowe, drgawki (po ktérych moze nastgpic $pigczka), euforie, splatanie, omamy, majaczenie,
nasilone pocenie, uderzenia goraca, bol glowy, wysoka goraczke, tachykardig, kotatanie serca,
zaburzenia rytmu serca, nadcis$nienie tetnicze, rozszerzenie zrenic oraz sucho$¢ bton sluzowych.

Leczenie:
Nie istnieje swoista odtrutka w przypadku przedawkowania metylofenidatu.

Leczenie polega na zastosowaniu odpowiednich srodkéw podtrzymujgcych.

Nalezy chroni¢ pacjenta przed samouszkodzeniem oraz zewngtrznymi bodzcami, ktére moga nasili¢
juz wystepujacag nadpobudliwos¢. Nie potwierdzono skutecznosci wegla aktywnego.

Aby zapewni¢ wlasciwe krazenie i wymian¢ oddechowa, nalezy stosowa¢ intensywna terapig;
goragczka moze wymagaé zastosowania zewnetrznych metod schtadzania ciata.

Skutecznos¢ dializy otrzewnowej i hemodializy pozaustrojowej w leczeniu przedawkowania
metylofenidatu nie zostala ustalona.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: psychoanaleptyki; leki psychostymulujace, leki stosowane w ADHD i
leki nootropowe, sympatykomimetyki dziatajagce osrodkowo, kod ATC: NO6BA04

Mechanizm dziatania

Metylofenidatu chlorowodorek jest fagodnym $rodkiem stymulujgcym o$rodkowy uktad nerwowy.
Mechanizm dziatania terapeutycznego w zespole nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) nie jest znany. Przypuszcza si¢, ze metylofenidat blokuje wychwyt zwrotny noradrenaliny i
dopaminy przez neuron presynaptyczny oraz zwigksza uwalnianie tych monoamin do przestrzeni
pozaneuronalnej. Metylofenidat jest racemiczng mieszaning sktadajacg sie z izomerow lewo- i
prawoskretnych. [zomer prawoskretny jest bardziej aktywny farmakologicznie niz izomer
lewoskretny.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Metylofenidat wchtania si¢ szybko. Po pojedynczym podaniu doustnym posta¢ o przedtuzonym
uwalnianiu (sktadajaca si¢ z frakcji o natychmiastowym oraz przedtuzonym dziataniu) wykazuje
dwufazowy profil uwalniania metylofenidatu. Sktadowa o natychmiastowym uwalnianiu wykazuje
poczatkowe maksymalne stgzenie w osoczu po 1,35 h, natomiast sktadowa o przedtuzonym
uwalnianiu wykazuje drugie maksymalne stezenie w osoczu po okoto 5,30 h. Metylofenidat
przyjmowany raz na dob¢ minimalizuje wahania pomig¢dzy maksymalnym a minimalnym stezeniem
leku, ktdre wystepuja w zwiazku z przyjmowaniem trzy razy na dobe metylofenidatu o
natychmiastowym uwalnianiu. Zakres wchtaniania metylofenidatu przyjmowanego raz na dobg jest
og6lnie poréwnywalny do produktéw konwencjonalnych, z natychmiastowym uwalnianiem substancji
czynnej, podawanych trzy razy na dobe.

Na podstawie przeprowadzonych badan bioréwnowaznosci, stwierdzono, ze metylofenidatu
chlorowodorek 54 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest biorbwnowazny wobec produktu
oryginalnego, Concerta® 54 mg Retardtabletten. Ta zalezno$¢ ma zastosowanie wobec innych mocy
produktu leczniczego.

Po podaniu na czczo metylofenidatu w dawce 54 mg raz na dobe¢ 52 dorostym pacjentom okreslono
nastepujace $rednie wartosci parametréw farmakokinetycznych: AUC o251 12,95 ng/ml*h oraz
AUC 25241 97,583 ng/mI*h ; Crax-2,5 1) 6,6 Ng/ml and Cax(zs-24 vy 11,2 ng/ml, tmaxo-25n 1,4 h oraz
tmax25-24n) 5,3 h.

Dystrybucja

Po podaniu doustnym stezenie metylofenidatu w osoczu u 0séb dorostych zmniejsza si¢
dwuwyktadniczo. Po podaniu doustnym metylofenidatu okres pottrwania u osob dorostych wynosit w
przyblizeniu 3,5 godziny. Metylofenidat i jego metabolity wiaza si¢ z biatkami osocza w okoto 15%.
Pozorna objeto$¢ dystrybucji wynosi okoto 13 I/kg m.c.

Metabolizm

U ludzi metylofenidat metabolizowany jest gtéwnie poprzez deestryfikacje do kwasu alfa-
fenylopiperydynooctowego (PPA, okoto 50-krotnie wieksze stezenie od stgzenia substancji
niezmienionej), ktory ma niewielka aktywnosc¢ lub nie ma aktywnos$ci farmakologicznej. U dorostych
metabolizm metylofenidatu zawartego w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu podawanych raz na
dobe, oceniany jako przemiana do PPA, jest zblizony do metabolizmu metylofenidatu w postaci
podawanej trzy razy na dobg. Metabolizm metylofenidatu po podaniu pojedynczej dawki, jak i po
wielokrotnym podawaniu, jest zblizony.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji metylofenidatu u 0sob dorostych wynosi okoto 3,5 godziny. Po
podaniu doustnym okoto 90% dawki jest wydalane z moczem, a 1% do 3% z kalem w postaci
metabolitow, w ciggu 48 do 96 godzin. Niewielkie ilosci metylofenidatu wydalonego w postaci
niezmienionej znajduja si¢ w moczu (mniej niz 1% dawki). Gtéwnym metabolitem wydalanym z
moczem jest kwas alfa-fenylopiperydynooctowy (60% - 90%).

Po doustnym podaniu ludziom oznakowanego radioaktywnie metylofenidatu okoto 90% aktywnosci
radiologicznej wykrywa si¢ w moczu. Gtownym metabolitem metylofenidatu wystepujacym w moczu
jest PPA, stanowigcy w przyblizeniu 80% podanej dawki.

Wptyw pokarmu

U pacjentdw nie stwierdzono rdznic we wiasciwosciach farmakokinetycznych czy
farmakodynamicznych, gdy metylofenidat podawany byt po $niadaniu obfitujacym w ttuszcze lub na
pusty zotadek.



Szczegblne grupy pacjentéw

Plec

U zdrowych dorostych 0sob $rednie wartosci zaleznych od dawki pol pod krzywa zaleznosci stgzenia
metylofenidatu w osoczu od czasu — AUC .inf) wynosity 36,7 ng*h/ml u m¢zezyzn i 37,1 ng*h/ml u
kobiet. Nie zaobserwowano roéznic pomi¢dzy tymi grupami.

Rasa

U zdrowych dorostych 0sob otrzymujacych metylofenidat wartoSci zaleznych od dawki pdl pod
krzywg zaleznosci stezenia metylofenidatu w osoczu od czasu — AUC .inf) byly spojne w grupie
etnicznej. Wielkosci badanych populacji byty jednak niewystarczajace, by wychwyci¢ rdéznice
etniczne dotyczace farmakokinetyki produktu.

Drzieci i mlodziez

Nie badano wlasciwosci farmakokinetycznych metylofenidatu u dzieci w wieku ponizej 6 lat. U dzieci
w wieku 7 - 12 lat parametry farmakokinetyczne po podaniu dawki 18 mg, 36 mg i 54 mg
przedstawiaty si¢ odpowiednio (§rednia + SD): Cmax 6,0 £ 1,3, 11,3 £ 2,6, oraz 15,0 £ 3,8 ng/ml; tmax
9,4+0,02,81+11,91+25hiAUCou11550,4+7,8,87,7+18,2,121,5 + 37,3 ng*h/ml.

Niewydolnos¢ nerek

Brak doswiadczenia w stosowaniu metylofenidatu u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek. Po doustnym
podaniu ludziom radioaktywnie oznakowanego metylofenidatu produkt ten byt intensywnie
metabolizowany i okoto 80% radioaktywnosci stwierdzono w moczu, w ktorym byto wydalane PPA.
Poniewaz nerki nie sg istotng drogg wydalania metylofenidatu, uwaza si¢, ze niewydolno$¢ nerek ma
niewielki wplyw na wlasciwosci farmakokinetyczne metylofenidatu.

Niewydolnos¢ wagtroby
Brak doswiadczenia w stosowaniu metylofenidatu pacjentéw z niewydolno$cig watroby.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotwdrczos¢

W badaniach rakotworczoséci w okresie calego zycia u szczurdw i myszy stwierdzono zwigkszenie
liczby ztosliwych guzéw watroby tylko u myszy ptci megskiej. Znaczenie tych danych w odniesieniu
do ludzi nie jest znane.

Metylofenidat nie wptywat na zdolno$¢ rozrodcza ani na ptodno$¢ w dawkach kilkukrotnie
przewyzszajacych dawki stosowane w praktyce klinicznej.

Ciaza — rozw0j zarodkowy/ptodowy

Uwaza si¢, ze metylofenidat nie jest teratogenny u szczuréw i krolikow. Toksyczno$¢ ptodows (to
znaczy calkowita utrate miotu) i toksyczno$¢ u matki stwierdzano u szczuréw po dawkach
toksycznych dla matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Methylphenidate Mylan 18 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Rdzen tabletki:

Sacharoza, ziarenka

Hypromeloza

Talk

Etyloceluloza



Hydroksypropyloceluloza
Trietylu cytrynian

Hypromelozy octanobursztynian
Karmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas solny (do ustalenia pH)

Otoczka tabletki:

Opadry® Il White, zawierajaca:
Alkohol poliwinylowy

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350

Opadry® II Yellow, zawierajaca:
Alkohol poliwinylowy

Talk

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Makrogol 3350

Methylphenidate Mylan 27 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Rdzen tabletki:

Sacharoza, ziarenka

Hypromeloza

Talk

Etyloceluloza
Hydroksypropyloceluloza
Trietylu cytrynian

Hypromelozy octanobursztynian
Karmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas solny (do ustalenia pH)

Otoczka tabletki:

Opadry® II Yellow, zawierajaca:
Alkohol poliwinylowy

Talk

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Makrogol 3350

Methylphenidate Mylan 36 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Rdzen tabletki:

Sacharoza, ziarenka
Hypromeloza

Talk

Etyloceluloza
Hydroksypropyloceluloza
Trietylu cytrynian

Hypromelozy octanobursztynian
Karmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna



6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3. OKres waznoSci

Methylphenidate Mylan 18 mg, 27 mg, 36 mg, 54 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
3 lata

6.4. Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Methylphenidate Mylan 18 mg, 27 mg, 36 mg, 54 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.



6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelki HDPE z zamknigciem z PP z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.

Wielkosci opakowan:
30, 60 lub 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23596, 23597, 23598, 23599

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 grudnia 2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2018
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