Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Atenza, 18 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Atenza, 27 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Atenza, 36 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Atenza, 45 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Atenza, 54 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Methylphenidati hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku przez pacjenta lub

dziecko, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Atenza i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atenza
Jak stosowac lek Atenza

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Atenza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IS A

1. Co to jest lek Atenza i w jakim celu si¢ go stosuje

W jakim celu stosuje si¢ lek Atenza

Lek Atenza stosuje si¢ w leczeniu zespotu nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi (ADHD).

. Stosowany jest u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat i starszych oraz u 0sob dorostych.

. Stosowany jest dopiero po wczesniejszych probach leczenia bez uzycia lekow, takich jak
doradztwo psychologiczne i trening zachowania (terapia behawioralna).

Lek Atenza nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu ADHD u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Jak dziala lek Atenza

Atenza poprawia czynno$¢ pewnych czesci mozgu, ktére sa mniej aktywne. Lek moze pomagaé
W poprawie uwagi, koncentracji i zmniejsza¢ zachowania impulsywne.

Lek stosowany jest jako czg$¢ programu leczenia, ktory zwykle obejmuje terapie:

. psychologiczna

. edukacyjna

. srodowiskowa.

Lek jest przepisywany wylacznie przez lekarza z dos§wiadczeniem z zakresu zaburzen zachowania
u dzieci i mtodziezy lub 0sob dorostych. U 0sdb dorostych, ktore nie byty wczesniej leczone,
specjalista przeprowadzi badania w celu potwierdzenia, Ze pacjent choruje na ADHD od dziecinstwa.
Chociaz nie ma lekarstwa na ADHD, mozna jednak opanowywac ten stan za pomocg programow
terapeutycznych.

Informacje o ADHD

Dzieci i mlodziez z ADHD maja trudnosci z:

. siedzeniem bez ruchu przez dtuzszy czas
. koncentracja.



Takie zachowanie nie jest ich wing, poniewaz nie maja na to wptywu.

Wiele dzieci i mlodziezy do§wiadcza takich zaburzen. Jednak, ADHD moze powodowaé problemy
W codziennym zyciu. Dzieci i mtodziez z ADHD moga mie¢ problemy z nauka i wykonywaniem
zadan domowych. Jest im cigzko zachowywac si¢ wtasciwie w domu, szkole i innych miejscach.

ADHD nie ogranicza inteligencji.

Doro$li z ADHD czesto maja trudnosci z koncentracjg. Czesto czujg si¢ niespokojni, zniecierpliwieni
i nieuwazni. Moga mie¢ trudnosci z organizacjg zycia prywatnego i zawodowego.

Nie wszyscy pacjenci z ADHD wymagajg leczenia farmakologicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atenza

Kiedy nie stosowaé leku Atenza
. jesli pacjent ma uczulenie na metylofenidat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

. jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy

. jesli pacjent ma zwigkszone ci$nienie w oku (jaskra)

. jesli pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy (pheochromocytoma)

. jesli pacjent ma zaburzenia taknienia — brak odczuwania glodu lub nie ma potrzeby jedzenia —
tzw. jadtowstret psychiczny (anoreksja)

. jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi lub zwezenie naczyn krwionosnych,
ktore moze wywotac bole rak i ndg

. jesli pacjent mial kiedykolwiek problemy z sercem, takie jak: zawat serca, nieregularne bicie
serca, bol i dyskomfort w klatce piersiowej, niewydolno$é serca, chorobe serca lub wrodzone
wady serca

. jesli pacjent miat choroby naczyn moézgowych, takie jak: udar, tetniak (miejscowe rozszerzenie

naczynia i ostabienie jego $ciany), zwezenie lub zablokowanie naczyn krwiono$nych lub
zapalenie naczyn krwiono§nych
. jesli pacjent obecnie przyjmuje leki przeciwdepresyjne (zwane inhibitorami
monoaminooksydazy) lub jesli leki te byly stosowane w ciggu ostatnich 14 dni — patrz punkt
,,Lek Atenza a inne leki”
. jesli pacjent ma zaburzenia psychiczne, takie jak:
- osobowo$¢ psychopatyczng lub chwiejng emocjonalnie (typu borderline)
- nieprawidtowe mysli lub wizje lub chorobe zwang schizofrenia
- ciezkie zaburzenia nastroju z objawami, takimi jak:
v mys$li lub sktonno$ci samobdjcze

v cigzka depresja, gdy pacjent jest bardzo smutny, czuje si¢ bezwartosciowy i bez
nadziei na przyszto$§¢
v/ mania, gdy pacjent jest wyjatkowo podekscytowany, nadmiernie ruchliwy
i niepohamowany w swoich dziataniach.
Nie nalezy stosowacé metylofenidatu, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci, przed zastosowaniem metylofenidatu, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub
farmaceuty, gdyz metylofenidat moze nasili¢ te stany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Atenza nalezy omowic to z lekarzem, je$li pacjent:

. ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek
. ma trudno$ci w potykaniu lub polykaniu catych tabletek
. ma zwezenie lub niedroznos¢ jelit lub przetyku

. miat drgawki (napady drgawek, drgawki, padaczke) lub nieprawidtowy zapis
elektroencefalograficzny mézgu (EEG)
. kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekow na recepte lub narkotykoéw



. jest kobietg lub dziewczynka, ktora rozpoczeta miesigczkowanie (patrz punkt ponizej ,,Cigza,
karmienie piersig i antykoncepcja”)

. ma trudne do opanowania, powtarzajace si¢ drgania czesci ciata lub powtarzane dzwicki lub
stowa (tiki ruchowe lub werbalne)

. ma nadcis$nienie tetnicze

. ma choroby serca inne niz wymienione powyzej w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Atenza”

. ma inne zaburzenia psychiczne niz wymienione powyzej w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Atenza”.

Do innych zaburzen psychicznych naleza:
. wahania nastroju (od manii do depresji, okreslane jako ,,choroba afektywna dwubiegunowa”

. uczucie agresji lub wrogosci

. widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)
. wiara w rzeczy, ktore nie sg prawdziwe (urojenia)

. niezwykta podejrzliwos¢ (paranoja)

. uczucie pobudzenia, lgku i napiecia

. uczucie przygngbienia lub poczucie winy.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute, jesli ktoérykolwiek

z wymienionych objawdw i chorob dotyczy pacjenta, poniewaz metylofenidat moze nasili¢ te stany.
Lekarz bedzie cheiat obserwowac, jak lek wptywa na pacjenta.

W trakcie leczenia u chtopcow i mtodych mezczyzn moga wystepowac niespodziewane, dlugotrwate
erekcje. Moze to by¢ bolesne 1 wystgpi¢ w dowolnym momencie. Jesli erekcja trwa dtuzej niz

2 godziny, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, zwtaszcza, jesli jest ona bolesna.

Wywiad lekarski przed rozpoczeciem stosowania leku Atenza

Wywiad lekarski ma na celu podjecie decyzji, czy metylofenidat jest odpowiednim lekiem dla

pacjenta. Lekarz porozmawia z pacjentem o:

. wszystkich innych lekach stosowanych przez pacjenta

. ewentualnych przypadkach naglej, niewyjasnionej $§mierci w rodzinie

. jakichkolwiek innych chorobach (takich, jak choroby serca) wystepujacych u pacjenta lub
W jego rodzinie

. samopoczuciu pacjenta, np. czy ma wahania nastroju, nietypowe mysli lub czy takie uczucia
wystepowaly w przesztosci

. wystepowaniu w rodzinie tikow (trudnych do opanowania, powtarzajacych si¢ drgan czesci
ciata lub powtarzanych dzwigkach lub stowach)

. wszelkich zaburzeniach zwigzanych ze zdrowiem psychicznym lub zachowaniem,

wystepujacych kiedykolwiek u pacjenta lub innych cztonkéw jego rodziny. Lekarz oceni ryzyko
wystgpienia wahan nastroju (od manii do depresji — okreslane jako ,,choroba afektywna
dwubiegunowa”). Bedzie to polegato na przeprowadzeniu wywiadu dotyczacego stanu
psychicznego, dotyczacego przypadkoéw samobojstw w rodzinie, wystgpowania choroby
afektywnej dwubiegunowej lub depresiji.
Wazne jest podanie tylu informacji, ile to mozliwe. Pomoze to lekarzowi podja¢ decyzje, czy
metylofenidat jest wiasciwym lekiem dla danego pacjenta. Przed zastosowaniem leku lekarz moze
zdecydowac¢ o koniecznosci przeprowadzenia innych badan. W przypadku dorostych pacjentow,
ktorzy dopiero rozpoczynaja stosowanie leku Atenza, lekarz moze skierowac¢ pacjenta do specjalisty
chorob serca.

Lek Atenza a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac metylofenidatu, jezeli pacjent:

. stosuje lek zwany ,,inhibitorem monoaminooksydazy” (MAOI), stosowany w leczeniu depresji
lub jesli lek ten byt stosowany w okresie ostatnich 14 dni. Przyjmowanie tego leku razem
z metylofenidatem moze spowodowac nagle zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi (patrz punkt
,»Kiedy nie stosowac leku Atenza”).



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych

lekow przeciwdepresyjnych lub przeciwlekowych:

. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective Serotonin Reuptake
Inhibitors, SSRI)

. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. Serotonin
Norepinephrine Reuptake Inhibitors, SNRI).

Przyjmowanie metylofenidatu z tymi lekami moze doprowadzi¢ do zagrazajacego zyciu zwigkszenia

stezenia serotoniny w mézgu (zespot serotoninowy), co moze objawiac si¢ uczuciem splatania lub

niepokoju, poceniem si¢, wystgpowaniem dreszczy, skurczami migsni lub szybkim biciem serca. Jesli

u pacjenta wystapia te dziatania niepozadane, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, metylofenidat moze mie¢ wptyw na ich dziatanie lub wywotac
dziatania niepozadane. Przed zazyciem metylofenidatu nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute,
jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

. leki stosowane w cigzkich zaburzeniach psychicznych

. leki stosowane w chorobie Parkinsona (takie jak lewodopa)

. leki przeciwpadaczkowe

. leki stosowane w celu obnizenia lub podwyZszenia ci$nienia t¢tniczego

. niektore leki na kaszel i przezigbienie zawierajace sktadniki, ktére moga wptywac na cisnienie
tetnicze. Wazne, aby podczas zakupu takich lekow skonsultowaé si¢ z farmaceuta.

. leki rozrzedzajace krew, zapobiegajace powstawaniu zakrzepow.

W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z lekdw przyjmowanych przez pacjenta znajduje si¢ na
powyzszej liscie, nalezy przed zastosowaniem metylofenidatu skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceutg.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Przed zabiegiem chirurgicznym

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o planowanym zabiegu chirurgicznym. Nie nalezy przyjmowaé
metylofenidatu w dniu operacji w przypadku zastosowania pewnego rodzaju leku do znieczulenia,
ze wzgledu na ryzyko naglego zwickszenia ci$nienia tetniczego krwi podczas operacji.

Badania na obecno$¢ narkotykow
Lek moze spowodowa¢ dodatni wynik badan na obecno$¢ narkotykoéw. Dotyczy to rowniez testow
wykonywanych u sportowcow.

Atenza z alkoholem
Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy pi¢ alkoholu. Alkohol moze nasili¢ dziatania niepozadane
tego leku. Nalezy pamietac, ze niektore produkty spozywcze i leki zawieraja alkohol.

Cigza, karmienie piersia i antykoncepcja

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Dostepnie dane nie wskazuja na zwigkszenie ryzyka wad rozwojowych ogotem, chociaz nie mozna

wykluczy¢ niewielkiego zwigkszenia ryzyka wad rozwojowych serca podczas stosowania leku

w czasie pierwszych trzech miesiecy cigzy. Lekarz moze udzieli¢ pacjentce dodatkowych informacji

na temat tego ryzyka. Przed zastosowaniem metylofenidatu nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub

farmaceuty, jesli pacjentka:

. jest aktywna seksualnie. Lekarz omowi z pacjentkag metody antykoncepcji (zapobiegania cigzy)

. jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy. Lekarz zdecyduje, czy metylofenidat
powinien by¢ stosowany



. karmi piersig lub planuje karmienie piersig. Metylofenidat przenika do mleka ludzkiego.
W zwigzku z tym lekarz zdecyduje, czy nalezy kontynuowa¢ karmienie piersig podczas leczenia
metylofenidatem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania metylofenidatu moga wystapi¢ zawroty gtowy, zaburzenia koncentracji i nicostre
widzenie. Jesli to nastapi, moze by¢ niebezpieczne wykonywanie czynnosci, takich jak: prowadzenie
pojazdu, obstugiwanie maszyn, jazda na rowerze, jazda konna czy wspinanie si¢ na drzewa.

Ten lek moze wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow podczas
przyjmowania tego leku, dopoki nie bedzie wiadomo, jak ten lek wptywa na pacjenta. Prowadzenie
pojazdu moze by¢ wykroczeniem, jesli pacjent ma zaburzong zdolno$¢ bezpiecznego prowadzenia
pojazdu.

Lek Atenza zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Atenza zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Atenza

Jaka dawke stosowaé
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

. Lekarz zwykle rozpoczyna leczenie od matej dawki i w razie potrzeby stopniowo zwigksza
dawke dobowa o 18 mg, nie czgsciej niz raz w tygodniu.
Celem powinna by¢ najmniejsza dawka, ktora jest skuteczna dla pacjenta. Lekarz zdecyduje
jaka bedzie maksymalna dawka dobowa dla pacjenta.

. Lek Atenza nalezy przyjmowac raz na dobe, rano, popijajac szklankg wody.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci. Tabletki nie wolno zué, dzieli¢ ani kruszy¢. Tabletke mozna

przyjmowac w trakcie positku lub niezaleznie od positku.

Tabletka nie rozpuszcza sie catkowicie po uwolnieniu z niej substancji czynnej i dlatego jej otoczke

mozna niekiedy zauwazy¢ w kale pacjenta. Jest to zjawisko normalne.

Stosowanie u dzieci w wieku 6 lat i starszych

. zalecana dawka poczatkowa leku Atenza wynosi 18 mg raz na dobe dla dzieci, ktore nie
przyjmuja obecnie metylofenidatu lub dla dzieci, ktore przechodza z innego leku stymulujacego
na metylofenidat,

. maksymalna dawka dobowa wynosi 54 mg.

Stosowanie u os6b dorostych
Osoby doroste, ktore wezesniej przyjmowaly lek Atenza:

. jesli pacjent przyjmowat juz lek Atenza jako dziecko lub nastolatek, mozna stosowac t¢ sama
dawke dobowa (mg/dobe); lekarz bedzie regularnie sprawdzal, czy konieczne jest dostosowanie
dawki.

. dorosli pacjenci moga wymagac wigkszej dawki dobowej, ale lekarz bedzie dazyt do stosowania

najmniejszej dawki, ktora jest skuteczna.
Osoby dorosle, ktore nie stosowaly wezesniej leku Atenza:
. zalecana dawka poczatkowa wynosi 18 mg na dobe.

. maksymalna dawka dobowa u 0s6b dorostych wynosi 72 mg.

Jesli pacjent nie czuje sie lepiej po miesiacu leczenia



Jesli pacjent nie odczuwa poprawy po miesigcu leczenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory
moze zdecydowac o koniecznos$ci zastosowania innego leczenia.

Niewla$ciwe stosowanie leku Atenza

Niewtasciwe stosowanie leku Atenza moze prowadzi¢ do nieprawidtowych zachowan. Moze to
réwniez $wiadczy¢ o poczatku uzaleznienia od leku. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekow na recepte lub narkotykow.
Lek jest przeznaczony wylgcznie dla pacjenta, dla ktérego zostat przepisany. Nie wolno go
przekazywac innej osobie, nawet jesli wystepuja u niej podobne objawy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Atenza

W razie zazycia zbyt duzej ilo$ci leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zadzwonié na pogotowie. Nalezy poinformowac o ilo$ci zazytego leku. Konieczne moze by¢
zastosowanie leczenia.

Objawy przedawkowania moga obejmowac: wymioty, uczucie pobudzenia, dreszcze, nasilenie
ruchéw mimowolnych, drgania mig$niowe, drgawki (po ktoérych moze wystapi¢ $piaczka), uczucie
euforii, dezorientacji, widzenie, czucie lub styszenie rzeczy nierealnych (omamy), nasilone pocenie
sie, uderzenia goraca, bol glowy, wysoka goraczka, zmiany rytmu serca (wolny, szybki lub
nieregularny), wysokie ci$nienie tetnicze, rozszerzone zrenice i sucho$¢ bton §luzowych nosa i jamy
ustnej.

Pominiecie zastosowania leku Atenza
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki. Jesli pacjent zapomni
zazy¢ tabletke, nalezy poczekaé, az przyjdzie pora na przyjecie kolejnej planowanej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Atenza

Jezeli pacjent nagle przerwie stosowanie leku, objawy ADHD moga nawrdci¢ lub mogg pojawic sie
dziatania niepozadane, takie jak depresja. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe, codzienne zmniejszanie
ilosci przyjmowanego leku, zanim zostanie on catkowicie odstawiony. Nalezy porozmawiac

z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku Atenza.

Badania wykonywane przez lekarza w czasie leczenia
Lekarz przeprowadzi kilka badan

. przed rozpoczeciem leczenia - w celu upewnienia sig, ze zastosowanie leku Atenza jest
bezpieczne i korzystne dla pacjenta;

. po rozpoczgeiu leczenia przynajmniej raz na 6 miesiecy, ale mozliwe, ze czesciej, jak rowniez
przy kazdej zmianie dawki;

. badania beda obejmowac:

- sprawdzanie apetytu

- pomiar wzrostu i masy ciata

- pomiar ci$nienia tetniczego krwi i tetna

- ocene zaburzen nastroju, stanu psychicznego lub jakichkolwiek innych nieprawidtowosci
wystepujacych u pacjenta oraz czy nie nastapilo ich pogorszenie podczas przyjmowania
leku Atenza.

Leczenie diugotrwate

Stosowanie leku Atenza nie musi by¢ bezterminowe. Jesli lek Atenza jest przyjmowany dtuzej niz

1 rok, lekarz powinien na krotki czas je przerwacd, np. podczas wakacji szkolnych. Pozwoli to ocenié,
czy lek jest nadal potrzebny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mimo, Ze u niektorych osob wystepuja dziatania niepozadane, jednak wigkszos$¢ pacjentdw ocenia, ze
metylofenidat im pomaga. Lekarz porozmawia z pacjentem o tych dziataniach niepozadanych.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
. niemiarowy rytm serca (kotatanie serca)
. zmiany lub wahania nastroju lub zmiany osobowosci.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

. mysli lub sktonnosci samobojcze

. widzenie, czucie lub styszenie rzeczy nierealnych — sg to objawy psychozy

. nieckontrolowane wydawanie dzwigkow lub ruchy ciata (zespdt Tourette’a)

. objawy alergii, takie jak wysypka, $wiad lub pokrzywka na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka
lub innych czgéci ciata, duszno$é, §wisty lub trudnosci w oddychaniu.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)
. uczucie nadmiernej ekscytacji, nadmierna aktywnos¢ ruchowa i brak zahamowan (mania).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

. zawal mig$nia sercowego

. nagta §mieré¢

. proby samobdjcze

. drgawki (napady drgawkowe, padaczka)

. zhuszczanie sie skory lub fioletowo-czerwone plamy na skorze

. zapalenie lub zator tetnic mozgowych

. przemijajace porazenie lub zaburzenia poruszania sie, widzenia i mowy (mogg to by¢ objawy
zaburzen naczyn mozgowych)

. mimowolne skurcze migéni galek ocznych, gtowy, szyi, ciata oraz objawy neurologiczne

. zmniejszenie liczby krwinek (czerwonych, biatych oraz plytek krwi), co moze zwigkszac
sktonnos¢ do zakazen, krwawien 1 siniakow

. nagte zwickszenie temperatury ciata, bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi i cigzkie napady

drgawkowe (zlosliwy zespot neuroleptyczny). Nie ma pewnosci, czy to dziatanie jest
spowodowane przez metylofenidat czy przez inne leki, ktore mogg by¢ przyjmowane
jednoczes$nie z metylofenidatem.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoSci wystepowania (czesto$é nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

. nawracajace niepozadane mysli

. niewyjasnione omdlenia, bol w klatce piersiowej, duszno$¢ (moga to by¢ niekiedy objawy
choroby serca)

. dlugotrwate erekcje, czasem bolesne lub zwickszona liczba erekcji.

Jesli ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych wystapi u pacjenta, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow
niepozadanych wymienionych ponizej:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)

. bol gtowy
. nerwowos¢
. bezsennos¢.



Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)
. bol stawow

. niewyrazne widzenie

. uciskowy bol glowy

. sucho$¢ w jamie ustnej, pragnienie

. trudnosci w zasypianiu

. wysoka temperatura ciata (gorgczka)

. zmniejszony poped ptciowy

. nietypowe tysienie lub $cienczenie wlosow

. napigcie mig$ni, skurcze migsni

. utrata lub zmniejszony apetyt

. trudnosci z uzyskaniem lub utrzymaniem wzwodu

. swiad, wysypka lub wypukta, czerwona, swedzgca wysypka (pokrzywka)

. nietypowa sennos$¢, uczucie zmeczenia

. nadmierne zgrzytanie zebami (bruksizm)

. uczucie paniki

. uczucie ktucia, mrowienia lub zdregtwienia skory

. zwigkszenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej (enzym watrobowy) we krwi

. kaszel, bol gardta lub podraznienie jamy nosowej i gardta; zakazenia gornych drog
oddechowych, zakazenie zatok

. wysokie ci$nienie tetnicze, przyspieszone bicie serca (tachykardia)

. zawroty gtowy, uczucie ostabienia, ruchy mimowolne, nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa

. agresja, pobudzenie, Igk, depresja, drazliwo$¢, napigcie, roztrzesienie i zaburzenia zachowania

. niestrawno$¢, bol brzucha, biegunka, nudnosci, dyskomfort w jamie brzusznej i wymioty

. nadmierne pocenie si¢

. zmniejszenie masy ciata.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
. suchos¢ oczu

. zaparcia

. dyskomfort w klatce piersiowej

. krwiomocz

. zobojetnienie

. drzenie

. potrzeba czestego oddawania moczu

. bol miesni, skurcze migsni

. duszno$¢ lub bol w klatce piersiowej

. uczucie goraca

. podwyzszone wyniki badan czynnosci watroby (w badaniach krwi)

. gniew, uczucie zniecierpliwienia lub ptaczliwos¢, stowotok, nadmierna czujno$é, zaburzenia
snu.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
. zaburzenia popgdu piciowego

. stan dezorientacji lub splatania

. zaburzenia widzenia lub podwdjne widzenie
. obrzek gruczoldow sutkowych u mezczyzn

. rumien, czerwona, wypukta wysypka.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
. skurcze migsni

. Mate czerwone plamki na skorze

. zaburzenia czynno$ci watroby, w tym ostra niewydolno$¢ watroby i $piaczka

. zmiany wynikow badan dodatkowych — w tym prob watrobowych i badan krwi

. zaburzenia myslenia, apatia, powtarzanie czynnosci, nadmierne skupianie si¢ na jednej rzeczy
. uczucie zdretwienia palcéw dioni i stop, mrowienia i zmiana zabarwienia skory (od biatego do

sinego, a nastgpnie czerwonego) po ochtodzeniu (objaw Raynauda).



Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

. migrena
. rozszerzenie zrenic
. bardzo wysoka goraczka

. wolny lub szybki rytm serca lub dodatkowe skurcze
. duze napady drgawkowe (napady grand mal)

. urojenia

. silny bol brzucha, czgsto z nudnosciami i wymiotami

. zaburzenia dotyczace naczyn krwionosnych w mézgu (udar, zapalenie t¢tnic mézgowych lub
niedrozno$¢ naczyn mézgowych)

. niemozno$¢ kontrolowania oddawania moczu (nietrzymanie moczu)

. skurcz miesni szczeki utrudniajgcy otwarcie ust (szczeko$cisk)

. jakanie

. krwawienie z nosa.

Wplyw na rozwdj fizyczny
Metylofenidat stosowany dtuzej niz rok moze spowodowaé u niektérych dzieci spowolnienie rozwoju
fizycznego. Wystepuje to rzadziej niz u 1 na 10 dzieci.

. Mozliwy jest brak przyrostu masy ciata lub wzrostu.

. Lekarz bedzie uwaznie kontrolowal wzrost i masg ciala pacjenta, a takze jego sposob
odzywiania.

. Jesli rozwdj dziecka jest wolniejszy od oczekiwanego, stosowanie metylofenidatu moze zostacé

przerwane na krotki czas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301, faks:

+ 48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Atenza

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atenza
Substancjg czynng leku jest metylofenidatu chlorowodorek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Kazda tabletka zawiera 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg lub 54 mg metylofenidatu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: hypromeloza, makrogol, bursztynowy kwas, magnezu stearynian, sodu chlorek,
krzemionka koloidalna, bezwodna, zelaza tlenek czarny (E 172).

Otoczka: celulozy octan, makrogol.

Otoczka bezbarwna: hypromeloza, makrogol, fosforowy kwas (do ustalenia pH).

Otoczka kolorowa: laktoza, hypromeloza, triacetyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
z6tty (E 172) (tabletka 18 mg), zelaza tlenek czerwony (E 172) (tabletka 18 mg, 27 mg i

54 mg), zelaza tlenek czarny (E 172) (tabletka 27 mg), indygokarmin (E 132) (tabletka 45 mg).

Jak wyglada lek Atenza i co zawiera opakowanie

18 mg: okragle, obustronnie wypukte, zotte tabletki powlekane o $rednicy okoto 9 mm z mata
dziurka po jednej stronie tabletki.

27 mg: okragle, obustronnie wypukte, szare tabletki powlekane o srednicy okoto 9 mm z mata
dziurkg po jednej stronie tabletki.

36 mg: okragle, obustronnie wypukte, biate tabletki powlekane o $rednicy okoto 10 mm z matg
dziurkg po jednej stronie tabletki.

45 mg: okragte, obustronnie wypukte, niebieskie tabletki powlekane o $rednicy okoto 10 mm

z matg dziurka po jednej stronie tabletki.

54 mg: okragle, obustronnie wypukte, r6zowe tabletki powlekane o $rednicy okoto 10 mm

z matg dziurka po jednej stronie tabletki.

Lek jest dostepny w plastikowej butelce, z plastikowym wieczkiem zabezpieczajacym przed dostepem
dzieci, zawierajacej 2 pojemniki ze srodkiem pochtaniajacym wilgoé¢. Pojemniki ze §rodkiem
pochtaniajacym wilgo¢, ktorych nie wolno potknaé, zapewniajg utrzymanie tabletek w stanie suchym.
Cato$¢ w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 30 tabletek, 60 tabletek (2 x 30) Iub 90 tabletek (3 x 30).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Exeltis Poland Sp. z o.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

e-mail: biuro@exeltis.com

Wytworca

LABORATORIOS LICONSA S.A.

Avda. Miralcampo, N°® 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja: Phenichem 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg, 54 mg depottablett

Wielka Brytania: Phenichem XL 18 mg, 27 mg, 36 mg, 54 mg prolonged release tablets
Hiszpania: Atenza 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg, 54 mg comprimidos de liberacién prolongada
Polska: Atenza

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.05.2024 r.
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