Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Methylphenidate Mylan, 18 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Methylphenidate Mylan, 27 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Methilihenidate Milan, 36 mﬁ, tabletki o Erzedluionim uwalnianiu

Metylofenidatu chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Methylphenidate Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methylphenidate Mylan
Jak stosowac lek Methylphenidate Mylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Methylphenidate Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNOE

1. Coto jest lek Methylphenidate Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje
W jakim celu stosuje si¢ lek Methylphenidate Mylan

Lek Methylphenidate Mylan stosuje si¢ w leczeniu zespolu nadpobudliwosci ruchowej z

deficytem uwagi (ADHD):

o u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

. wylacznie po wyprobowaniu terapii niefarmakologicznych (bez zastosowania lekdéw), takich jak
doradztwo psychologiczne czy trening zachowania (terapia behawioralna).

Leku Methylphenidate Mylan nie stosuje si¢ w leczeniu ADHD u dzieci w wieku ponizej 6 lat ani w

przypadku rozpoczynania terapii u dorostych. Jesli leczenie rozpoczeto U pacjenta w mtodszym wieku,

po osiggnigciu przez niego wieku dorostego moze by¢ odpowiednie dalsze przyjmowanie leku

Methylphenidate Mylan. Lekarz prowadzacy doradzi w tej sytuacji.

Jak dziala lek Methylphenidate Mylan

Lek Methylphenidate Mylan poprawia czynnos$¢ pewnych czesci mozgu, ktore sa mniej aktywne. Lek
moze zwigkszy¢ zdolno$¢ koncentracji i ogranicza¢ zachowania impulsywne.

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

. psychologiczna,

° edukacyjna,

. spoteczna.

Lek jest przepisywany wylgcznie przez lekarza specjaliste z zakresu zaburzen zachowania u dzieci 1
miodziezy. Chociaz zaburzenia ADHD nie da si¢ wyleczy¢, mozna kontrolowa¢ objawy za pomoca
programow terapeutycznych.



Informacje o ADHD
Dzieci i mtodziez z ADHD charakteryzujg si¢ tym, ze:

trudno jest im siedzie¢ bez ruchu przez dtuzszy czas,
trudno jest im si¢ skoncentrowac.

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

Wiele dzieci i mtodziezy ma podobne problemy, ale w przypadku ADHD mogg one wywotywac
ktopoty w codziennym zyciu. Dzieci oraz mtode osoby z ADHD mogg mie¢ trudnosci z nauka i
odrabianiem lekcji. Jest im cigzko zachowywac¢ si¢ wtasciwie w domu, szkole i innych miejscach.
ADHD nie ma wptywu na inteligencj¢ dzieci i 0sob w mtodym wieku.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem metylofenidatu

Kiedy nie stosowa¢ metylofenidatu:

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 podwyzszone ci$nienie w oku (jaskra),
jesli pacjent ma guza chromochtonnego rdzenia nadnerczy (pheochromocytoma),
jesli pacjent ma zaburzenia taknienia — brak odczuwania gtodu lub potrzeby jedzenia -
anoreksja;
jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie tgtnicze lub zwezenia naczyn krwiono$nych, co moze
wywotac bole rak i ndg,
jesli pacjent mial kiedykolwiek problemy z sercem, takie jak zawat serca, nieregularne bicie
serca, bol i dyskomfort w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, choroba serca lub wrodzone
wady serca,
jesli pacjent mial choroby naczyn mozgu, takie jak udar, tgtniaka (miejscowe rozszerzenie
naczynia i ostabienie jego Sciany), zwezenie lub zablokowanie naczyn, zapalenie naczyn,
jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne (zwane inhibitorami monoaminooksydazy) lub
jesli leki te byly stosowane w ciagu ostatnich 14 dni — patrz punkt ,,Lek Methylphenidate Mylan
a inne leki”,
jesli pacjent ma zaburzenia psychiczne, takie jak:
. osobowo$¢ psychopatyczna lub chwiejna emocjonalnie (typu borderline),
. zaburzenia myslenia, halucynacje lub choroba zwana schizofrenia,
J cigzkie zaburzenia nastroju z objawami takimi jak:
o] mysli lub sktonno$ci samobdjcze,
o] cigzka depresja, gdy pacjent jest bardzo przygngbiony, czuje si¢
bezwartosciowy i bez nadziei na przysztosc,
o] mania, gdy pacjent jest wyjatkowo podekscytowany, nadmiernie ruchliwy i
pozbawiony zahamowan.

Nie nalezy podawac¢ metylofenidatu, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W
razie watpliwosci, zanim zastosuje si¢ metylofenidat, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty,
gdyz lek moze nasili¢ te stany.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Methylphenidate Mylan nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty:

jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek,
jesli pacjent ma trudnosci w przetykaniu lub potykaniu catych tabletek,
jesli pacjent ma zwezenie lub niedroznosc¢ jakiejkolwiek czgsci przewodu pokarmowego,



. jesli pacjent miat drgawki (konwulsje, napad padaczkowy) lub nieprawidtowy zapis EEG (zapis
elektroencefalograficzny moézgu),

. jesli pacjentka rozpoczgta miesigczkowanie (patrz ponizej ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na
ptodnosc”),

° jesli pacjent kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekéw na recepte lub
narkotykow,

. jesli pacjent ma ruchowe lub werbalne tiki (trudne do opanowania, powtarzajace si¢ drgania
cze$ci ciata lub powtarzane dzwigki lub stowa),

. jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi,

. jesli pacjent ma choroby serca inne niz wymienione w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku
Methylphenidate Mylan”,

o jesli pacjent ma zaburzenia psychiczne inne niz wymienione powyzej w punkcie ,,Kiedy nie

stosowac leku Methylphenidate Mylan”.

Do zaburzen tych naleza:

¢ wahania nastroju (od manii do depresji — okreslane jako choroba afektywna dwubiegunowa),

e nowe lub nasilajace si¢ agresywne i wrogie zachowania,

e widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktorych nie ma (omamy),

e wiara w rzeczy, ktore nie sg prawdziwe (urojenia),

¢ niezwykta podejrzliwos¢ (paranoja),

e uczucie pobudzenia, niepokoju i napigcia,

e uczucie przygnebienia lub poczucie winy.
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowacé lekarza o wystepowaniu u pacjenta
ktoregokolwiek z powyzej wymienionych objawow i chorob, gdyz metylofenidat moze nasili¢ te
stany. Lekarz bedzie chcial obserwowac, jak lek wptywa na pacjenta.
W trakcie leczenia u chtopcow i mtodych mezczyzn moga wystepowac niespodziewane dlugotrwate
erekcje. Moze to by¢ bolesne 1 wystapi¢ w dowolnym momencie. Jesli erekcja trwa dtuzej niz 2
godziny, nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem, zwlaszcza, jesli jest ona bolesna.

Wywiad lekarski przed rozpoczeciem leczenia metylofenidatem

Wywiad stuzy podjeciu decyzji, czy metylofenidat jest odpowiednim lekiem dla pacjenta. Lekarz
porozmawia z pacjentem o:

o wszelkich lekach stosowanych przez pacjenta,

. ewentualnych przypadkach naglej, niewyjasnionej $mierci w rodzinie,

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

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

o wystepowaniu w rodzinie tikow (trudnych do opanowania, powtarzajacych si¢ drgan czesci

ciata lub powtarzanych dzwigkach lub stowach),

o wszelkich zaburzeniach zwigzanych ze zdrowiem psychicznym lub zachowaniem,
wystepujacych kiedykolwiek u pacjenta lub innych cztonkéw jego rodziny. Lekarz oceni ryzyko
wystapienia wahan nastroju (choroby afektywnej dwubiegunowej). W tym celu przeprowadzi
wywiad psychiatryczny dotyczacy przypadkéw samobdjstw w rodzinie, wystepowania zaburzen
afektywnych dwubiegunowych i depresji.

Wazne, by poda¢ lekarzowi jak najwigcej informacji. To pomoze podja¢ decyzje, czy metylofenidat
jest wlasciwym lekiem dla danego pacjenta. Przed zastosowaniem leku lekarz moze zadecydowac o
koniecznosci przeprowadzenia innych badan.

Lek Methylphenidate Mylan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowa¢ metylofenidatu jezeli pacjent:



. stosuje lek bedacy inhibitorem monoaminooksydazy stosowany w leczeniu depresji lub jesli lek
ten byt stosowany w Ciggu ostatnich 14 dni. Przyjmowanie tego leku razem z metylofenidatem
moze doprowadzi¢ do naglego zwigkszenia ci$nienia tgtniczego krwi.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, metylofenidat moze wptywac na ich dziatanie lub powodowac
dzialania niepozadane. Przed zazyciem metylofenidatu nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg,
jesli pacjent stosuje:

. inne leki przeciwdepresyjne, leki stosowane w cig¢zkich zaburzeniach psychicznych,

o leki przeciwpadaczkowe,

. leki stosowane w celu obnizenia lub zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi,

o niektore leki na kaszel 1 przezigbienie, zawierajace sktadniki wptywajace na cisnienie t¢tnicze

krwi. Nalezy zapytac¢ o to farmaceute podczas zakupu takich lekow,
J leki rozrzedzajace krew zapobiegajace powstawaniu zakrzepow.
W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z lekow przyjmowanych przez pacjenta znajduje si¢ na
powyzszej licie, nalezy przed zazyciem metylofenidatu skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére wydawane sg bez recepty.

Przed zabiegiem operacyjnym

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o planowanym zabiegu operacyjnym. Nie nalezy przyjmowac
metylofenidatu w dniu operacji w przypadku zastosowania pewnego rodzaju leku do znieczulenia, z
uwagi na ryzyko naglego podwyzszenia ci$nienia tetniczego krwi podczas operacji.

Testy na obecnos$¢ narkotykow / testy antydopingowe
Whynik testu na obecno$¢ narkotykéw u oséb stosujacych ten lek moze by¢ dodatni.
Dotyczy to rowniez testow wykonywanych u sportowcow.

Lek Methylphenidate Mylan z alkoholem
Podczas przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu. Alkohol moze nasili¢ dziatania niepozadane leku.
Nalezy pamigtac, ze niektore produkty zywnosciowe i leki zawierajg alkohol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy metylofenidat wptywa na rozwdj ptodu. Przed zastosowaniem tego leku nalezy

poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjentka:

° jest aktywna seksualnie. Lekarz omoéwi metody zapobiegania cigzy.

. jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy. Lekarz zadecyduje, czy metylofenidat
powinien by¢ stosowany.

. karmi piersig lub planuje karmienie piersig. Prawdopodobnie metylofenidat przenika do mleka
ludzkiego. W zwiazku z tym lekarz zadecyduje, czy nalezy kontynuowa¢ karmienie piersig
podczas leczenia metylofenidatem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania metylofenidatu mogg wystapi¢ zawroty glowy, zaburzenia koncentracji i nieostre
widzenie. Jesli to nastgpi, moze by¢ niebezpieczne wykonywanie czynnosci takich jak prowadzenie
pojazdu, obstugiwanie maszyn, jazda na rowerze, jazda konna czy wspinanie si¢ na drzewa.

Lek Methylphenidate Mylan zawiera sacharoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowacé lek Methylphenidate Mylan

Jaka dawke nalezy przyja¢é

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci

nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

° lekarz zwykle rozpoczyna leczenie od matej dawki, a nastepnie, jesli trzeba, stopniowo jg
zwicksza.

. zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 54 mg.

[Methylphenidate Mylan 18 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

° pacjent powinien przyjmowac lek Methylphenidate Mylan raz na dobe, rano, popijajac szklanka
wody. Tabletka powinna zosta¢ polknieta w calosci. Tabletki nie wolno zu¢, dzieli¢ ani
rozkrusza¢é. Tabletke mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

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

° pacjent powinien przyjmowac lek Methylphenidate Mylan raz na dobe, rano, popijajac szklanka
wody. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Tabletek nie wolno zu¢ ani rozkruszac.
Tabletk¢ mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Jesli po miesigcu leczenia nie nastapi u pacjenta poprawa
Jesli podczas przyjmowania leku pacjent nie odczuwa poprawy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
ktéry moze zadecydowac o zastosowaniu innego leczenia.

Niewlasciwe stosowanie leku Methylphenidate Mylan

Niewtasciwe stosowanie leku Methylphenidate Mylan moze prowadzi¢ do zaburzen zachowania.
Moze to takze $wiadczy¢ o tym, Ze pacjent zaczyna uzaleznia¢ si¢ od leku. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, czy pacjent kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekéw na receptg lub
narkotykow.

Lek jest przeznaczony wyltacznie dla pacjenta, dla ktorego zostat przepisany. Nie wolno go
przekazywac innej osobie, nawet jesli wystepuja u niej podobne objawy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Methylphenidate Mylan
Jesli pacjent przyjmie zbyt duza ilos¢ leku, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
wezwac pogotowie i poinformowac o ilo$ci zazytego leku.

Objawami przedawkowania moga by¢: wymioty, uczucie pobudzenia, drzenie, nasilenie ruchow
mimowolnych, drgania miesni, drgawki (po ktérych moze nastapic¢ $piaczka), uczucie euforii,
dezorientacja, widzenie, czucie lub styszenie rzeczy nierealnych (omamy), nasilone pocenie sig,
zaczerwienie twarzy, bol glowy, wysoka goraczka, zmiany rytmu serca (wolny, szybki lub
nieregularny), wysokie ci§nienie tetnicze krwi, rozszerzone zrenice, sucho$¢ w nosie i jamie ustne;j.

Pominigcie zastosowania leku Methylphenidate Mylan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Jesli pacjent zapomni
przyjac tabletke, nalezy poczekac, az przyjdzie pora na przyjecie kolejnej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Methylphenidate Mylan

Jezeli pacjent nagle przerwie stosowanie leku, moze doj$¢ do nawrotu objawow ADHD lub
pojawienia si¢ dziatan niepozadanych, takich jak depresja. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe codzienne
zmnigjszanie ilo$ci przyjmowanego leku, zanim zostanie on catkowicie odstawiony. Nalezy
porozmawia¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku Methylphenidate Mylan.



Badania wykonywane przez lekarza w czasie leczenia

Lekarz przeprowadzi kilka badan

. przed rozpoczeciem leczenia - aby upewni¢ sig, ze lek Methylphenidate Mylan bedzie
bezpiecznym i korzystnym lekiem dla pacjenta.

. po rozpoczgciu leczenia - przynajmniej co 6 miesigcy, lecz mozliwie czgsciej, jak rowniez po
kazdej zmianie dawki.

. badania bgdg obejmowac:
- sprawdzanie apetytu
- pomiar wzrostu i masy ciata
- pomiar ci$nienia tetniczego krwi i czestosci akcji serca
- oceng zaburzen nastroju, stanu psychicznego czy jakichkolwiek innych nieprawidlowosci,
oraz czy nie nastgpito ich nasilenie podczas przyjmowania leku Methylphenidate Mylan.

Leczenie dlugoterminowe

Leczenie lekiem Methylphenidate Mylan nie musi by¢ bezterminowe. Jesli lek Methylphenidate
Mylan jest przyjmowany dtuzej niz 1 rok, lekarz powinien raz w roku przerwac leczenie na krotki
okres. Moze to mie¢ miejsce podczas wakacji. Przerwa ta pomoze oceni¢, czy lek jest nadal potrzebny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mimo pojawiania si¢ dziatan niepozadanych, stan wigkszo$ci pacjentow si¢ poprawia. Lekarz
porozmawia z pacjentem o tych dziataniach niepozadanych.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o
wystapieniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych:

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

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

e mysli lub sktonnosci samobojcze,

e widzenie, czucie lub styszenie rzeczy nierzeczywistych — sa to objawy psychozy,

e nickontrolowane wydawanie dzwickow lub ruchy ciata (tiki, zespot Tourette’a),

e objawy alergii, takie jak wysypka, $wiad, lub pokrzywka na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka
lub innych czesci ciata, dusznos¢, §wisty lub trudnosci w oddychaniu.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
e uczucie nadmiernej ekscytacji, aktywnos$ci ruchowej i braku zahamowan (mania).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
zawal mig$nia sercowego,

nagta §mier¢,

préby samobdjcze,

drgawki (napady padaczkowe),

tuszczenie si¢ skory lub fioletowo-czerwone plamy na skorze,

zapalenie lub zablokowanie tetnic mézgowych,



e mimowolne skurcze migs$ni gatek ocznych, glowy, szyi, ciata oraz objawy neurologiczne
wystepujace z powodu chwilowego zatrzymania doptywu krwi do moézgu,

e zmniejszenie liczby krwinek (czerwonych, biatych oraz ptytek krwi) co moze zwigkszaé
sktonno$¢ do zakazen, krwawien i siniakow,

e nagle zwigkszenie temperatury ciata, bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi i cigzkie napady
drgawkowe (ztosliwy zespot neuroleptyczny). Nie ma pewnosci, czy to dziatanie jest
powodowane przez metylofenidat czy przez inne leki przyjmowane z metylofenidatem.

Dzialania niepozadane o czesto$ci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

e nawracajace zaburzenia my$lenia,

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

e porazenie lub zaburzenia poruszania i widzenia, zaburzenia mowy (moga by¢ objawami zaburzen
dotyczacych naczyn moézgowych).

e dhlugotrwate erekcje, czasem bolesne, lub zwigkszona liczba erekcji.

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e Dbole glowy,
e  nerwowosc,
e bezsennosc.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

bole stawow,

niewyrazne widzenie,

bol gtowy typu napigciowego,

suchos$¢ w jamie ustnej, pragnienie,

trudno$ci w zasypianiu,

goraczka,

zaburzenia libido (popgdu plciowego),

lysienie,

napigcie migsni, skurcze migsni,

utrata lub zmniejszony apetyt,

trudnosci z uzyskaniem lub utrzymaniem wzwodu,

swiad, wysypka lub wypukte, czerwone, swedzace wykwity (pokrzywka),

uczucie nadmiernej sennosci lub ospatosci, zme¢czenia,

zaciskanie lub zgrzytanie zebami, uczucie paniki,

uczucie klucia, mrowienia lub dr¢twienia skory,

zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (enzym watrobowy) we krwi,
kaszel, bol gardla lub nosa i podraznienie gardta, zakazenie gornych drog oddechowych,
zakazenie zatok,

nadcisnienie tetnicze, przyspieszona czynno$¢ serca (tachykardia),

zawroty gtowy, uczucie stabo$ci, mimowolne ruchy (dyskinezy), nadmierna aktywnos¢,
agresja, pobudzenie, Igk, depresja, drazliwosc¢, napiecie, roztrzesienie i zaburzenia zachowania,
podraznienie zotadka lub niestrawnos$¢, bol zotadka, biegunka, nudnoéci, uczucie dyskomfortu w
zotadku 1 wymioty.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)
e suchos¢ oczu,
e zaparcie,



uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej,

obecnos¢ krwi w moczu,

apatia,

drzenie,

czeste oddawanie moczu,

bol migsni, skurcze migsni,

duszno$¢ lub bole w klatce piersiowe;,

uczucie goraca,

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (w badaniach krwi),

gniew, zniecierpliwienie, ptaczliwosc¢, stowotok, nadmierna czujnos¢, zaburzenia snu.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
uczucie dezorientacji lub splatania,

zaburzenia widzenia lub podwojne widzenie,

obrzek piersi u mezczyzn,

nadmierne pocenie si¢, zaczerwienienie skory, czerwona, wypukta wysypka.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)
kurcze migs$ni,

mate, czerwone plamki na skorze,

zaburzenia czynno$ci watroby, w tym nagta niewydolno$¢ watroby i $pigczka,

zmiany wynikow badan laboratoryjnych, w tym prob watrobowych i badan krwi,

zaburzenia my$lenia, apatia, powtarzanie czynnosci, nadmierne skupianie si¢ na jednej rzeczy,
uczucie dretwienia palcow dloni i stop, mrowienia i zmiana zabarwienia skory (od bialego do

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

Nieznana (czesto$¢ 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 (typu grand mal),

urojenia,

silny bdl brzucha, czgsto z nudno$ciami i wymiotami.

Wplyw na rozwdj fizyczny
U niektorych dzieci podczas stosowania metylofenidatu dtuzej niz rok, moze doj$¢ do spowolnienia
rozwoju fizycznego. Dotyczy to mniej niz jednego dziecka na 10.
e Stwierdzano brak przyrostu masy ciata lub wzrostu.
o Lekarz bedzie doktadnie kontrolowa¢ wzrost i mase ciata oraz diete pacjenta.
o Jesli, rozwoj dziecka jest wolniejszy niz oczekiwany, leczenie metylofenidatem moze zostaé
przerwane na krotki czas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgltaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Methylphenidate Mylan
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po: Termin waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Methylphenidate Mylan 18 mg, 27 mg, 36 mg, 54 mg tabletki o przediuzonym uwalnianiu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie zazywa¢ uszkodzonych tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Methylphenidate Mylan

[Methylphenidate Mylan 18 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

- Substancjg czynng leku jest metylofenidatu chlorowodorek. Kazda tabletka o przedluzonym
uwalnianiu zawiera 18 mg metylofenidatu chlorowodorku, co odpowiada 15,57 mg
metylofenidatu.

[Methylphenidate Mylan 27 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

- Substancja czynna leku jest metylofenidatu chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 27 mg metylofenidatu chlorowodorku, co odpowiada 23,35 mg
metylofenidatu.

[Methylphenidate Mylan 36 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

- Substancja czynna leku jest metylofenidatu chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 36 mg metylofenidatu chlorowodorku, co odpowiada 31,13 mg
metylofenidatu.

- Pozostale sktadniki to:
[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® II White, zawierajaca: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek
(E 171), makrogol 3350.
Opadry® Il Yellow, zawierajaca: alkohol poliwinylowy, talk, zelaza tlenek
761ty (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® Il Yellow, zawierajaca: alkohol poliwinylowy, talk, Zzelaza tlenek
7oty (E 172), makrogol 3350.

Jak wyglada lek Methylphenidate Mylan i co zawiera opakowanie

[Methylphenidate Mylan 18 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]
Methylphenidate Mylan 18 mg to zéttawe do zottych, okragle, obustronnie wypukte tabletki o
srednicy 6,3 mm.

[Methylphenidate Mylan 27 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu]

Methylphenidate Mylan 27 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu to zotte, podtuzne, obustronnie
wypukte tabletki o wymiarach 10,3 x 4,8 mm z rowkiem dzielacym po obu stronach. Tabletk¢ mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg dostepne w butelkach z wieczkiem zabezpieczajacym przed
otwarciem przez dzieci.



Wielko$ci opakowan:
30, 60 lub 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytwadrca/lmporter:
Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schopfheim
Niemcy

neuraxpharm Arzneimittel GmbH,
Elisabeth-Selbert-Strasse 23
40764 Langenfeld

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Niemcy:

Methylphenidathydrochlorid Develco Pharma 18 mg Retardtabletten
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 27 mg Retardtabletten

Methylphenidathydrochlorid Develco Pharma 36 mg Retardtabletten

Methylphenidathydrochlorid Develco Pharma 54 mg Retardtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2018
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