Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Difumenil, 18 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Difumenil, 36 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Difumenil, 54 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Methylphenidati hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa 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 Difumenil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Difumenil
Jak stosowac lek

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Difumenil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Coto jest lek Difumenil i w jakim celu si¢ go stosuje

W jakim celu stosuje si¢ Difumenil

Difumenil stosuje sie¢ w leczeniu zespotu nadpobudliwo$ci psychoruchowej z deficytem uwagi

(ADHD):

= U dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat;

= tylko po wyprébowaniu terapii bez zastosowania lekow, takich jak doradztwo psychologiczne
i trening zachowania (terapia behawioralna).

Difumenil nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu ADHD u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub
w leczeniu poczatkowym u dorostych. Jesli jednak leczenie rozpoczeto si¢ przed osiagnigciem przez
pacjenta dorostosci, korzystne moze by¢ dalsze stosowanie leku Difumenil. Lekarz udzieli pacjentowi
informacji na ten temat.

Jak dziala Difumenil

Difumenil poprawia czynno$¢ pewnych czgsci mozgu, ktore stabiej funkcjonuja. Lek moze
wspomagac¢ poprawe uwagi, koncentracji i zmniejsza¢ zachowania impulsywne.

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

= psychologiczna

= edukacyjna

= Srodowiskowg

Lek jest przepisywany wytacznie przez lekarza z do§wiadczeniem z zakresu leczenia zaburzen
zachowania u dzieci i mtodziezy. Wprawdzie nie ma leku na ADHD, zaburzenia te mozna jednak
ograniczy¢ stosujac rozne programy terapeutyczne.

Informacje o ADHD

Dzieciom i mtodziezy z ADHD:

= trudno jest usiedzie¢ spokojnie

= trudno si¢ skoncentrowaé

Takie zachowanie nie jest ich wina.
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Wiele dzieci i mtodych ludzi wykazuje takie zachowania. Jednak osoby z ADHD mogg mie¢ z tego
powodu problemy w codziennym zyciu. Dzieci i mtodziez z ADHD moga mie¢ problemy z naukg

i wykonywaniem zadan domowych. Jest im ci¢zko zachowywac si¢ wlasciwie w domu, szkole

i innych miejscach.

ADHD nie wptywa na inteligencje dzieci i mtodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Difumenil

Kiedy nie stosowa¢ leku Difumenil
= jesli pacjent ma uczulenie na metylofenidat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
= jesli pacjent ma zaburzenia czynnoSci tarczycy;
= jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie w oku (jaskrg);
= jesli u pacjenta stwierdzono guz rdzenia nadnerczy (pheochromocytoma);
= jesli pacjent ma zaburzenia jedzenia — nie odczuwa glodu lub potrzeby jedzenia — tzw. jadtowstret
psychiczny (anoreksja);
= jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi lub zwezenie naczyn krwionos$nych, ktore
moze wywolaé bdle rak i nog;
= jesli pacjent miat kiedykolwiek problemy z sercem, takie jak zawat serca, nieregularne bicie serca,
bol i odczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, choroba serca lub wrodzona
wada serca;
= jesli pacjent miat choroby naczyn mézgowych, takie jak udar, miejscowe rozszerzenie naczynia
i ostabienie jego $ciany (t¢tniak), zwezenie lub zablokowanie naczyn, zapalenie naczyn
krwionosnych.
= jesli pacjent przyjmuje obecnie lek przeciwdepresyjny (tzw. inhibitor monoaminooksydazy) lub
przyjmowat taki lek w ciggu ostatnich 14 dni — patrz ,,Difumenil a inne leki”;
= jesli pacjent ma zaburzenia psychiczne, takie jak:
- zaburzenia psychopatyczne lub osobowo$¢ chwiejng emocjonalnie (typ borderline)
- nietypowe mysli lub wizje, lub chorobe zwang schizofrenia
- objawy cig¢zkich zaburzen nastroju, jak:
o mysli lub sktonnosci samobdjcze
o ciezka depresja, gdy pacjent jest bardzo smutny, czuje sie bezwarto$ciowy i zdesperowany
o mania, gdy pacjent jest wyjatkowo podniecony, nadmiernie ozywiony i niepohamowany
W swoich dziataniach.

Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty,
gdyz mozliwe jest zaostrzenie wymienionych standw.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Difumenil nalezy oméwi¢ to z lekarzem, jesli pacjent:

= ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek;

= ma trudnosci z potykaniem lub potykaniem catych tabletek;

= ma zwezenie lub zamknigcie $wiatla jelita lub przetyku;

= miat drgawki (napady drgawkowe, drgawki, padaczke) lub nieprawidtowy zapis
elektroencefalograficzny mézgu (EEG);

= kiedykolwiek naduzywat lub byl uzalezniony od alkoholu, lekéw na recepte lub narkotykow;

= pacjentka rozpoczeta miesigczkowanie (patrz nizej ,,Cigza, karmienie piersig i antykoncepcja™);

= ma trudne do opanowania, powtarzajace sie drgania cze$ci ciata lub powtarzane dzwigki lub
stowa);

= ma wysokie ci$nienie t¢tnicze Krwi,

= ma chorobe serca, ktorej nie wymieniono wyzej w punkcie ,,Kiedy nie stosowaé leku Difumenil”;

= ma zaburzenia psychiczne, ktérych nie wymieniono wyzej w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Difumenil”.
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Do innych zaburzen psychicznych nalezg stany, w ktorych pacjent:

- ma wahania nastroju (od manii do depresji, okreslane jako ,,choroba afektywna dwubiegunowa”);
- zaczyna by¢ agresywny lub odczuwa wrogos¢, albo jego agresja nasila si¢;

- widzi, styszy lub odczuwa rzeczy, ktorych nie ma (omamy);

- wierzy w rzeczy, ktore nie sg prawdziwe (urojenia);

- jest niezwykle podejrzliwy (paranoja);

- odczuwa pobudzenie, Igk lub napigcie;

- odczuwa przygnegbienie lub ma poczucie winy.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli ktorykolwiek
z wymienionych objawow i schorzen dotyczy pacjenta, gdyz Difumenil moze zaostrzy¢ te stany.
Lekarz bedzie chcial obserwowac, jak lek wplywa na pacjenta.

Wywiad przed rozpoczeciem stosowania leku Difumenil

Wywiad lekarski ma na celu podjecie decyzji, czy Difumenil jest odpowiednim lekiem dla pacjenta.

Lekarz zapyta:

= czy pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki

= czy w rodzinie zdarzyt si¢ przypadek naglej, niewyjasnionej Smierci

= czy u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuje jakakolwiek inna choroba (taka jak choroba serca);

= 0 samopoczucie pacjenta, np. uczucie podekscytowania lub depresji, dziwne mysli wystepujace
aktualnie lub w przesztosci

= czy w rodzinie kto$ ma tiki (trudne do opanowania, powtarzajace si¢ drgania czesci ciata lub
powtarzane dzwicki i stowa)

= CzZy U pacjenta lub innych cztonkow jego rodziny wystepowaty kiedykolwiek jakie$ zaburzenia
psychiczne lub zaburzenia zachowania

Lekarz omowi z pacjentem (lub jego opiekunem) ryzyko wahan nastroju (od manii do depres;ji,
tzw. ,,choroba afektywna dwubiegunowa”). Bedzie to polega¢ na przeprowadzeniu wywiadu
psychiatrycznego dotyczacego przypadkow samobdjstw w rodzinie, wystgpowania zaburzen

afektywnych dwubiegunowych lub depresji.

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, zwlaszcza, jesli jest ona bolesna.

Wazne jest podanie tylu informacji, ile to mozliwe. To pomoze lekarzowi podja¢ decyzje, czy
metylofenidat jest wtasciwym lekiem dla danego pacjenta. Przed zastosowaniem leku lekarz moze
zadecydowac¢ o koniecznosci przeprowadzenia innych badan.

Difumenil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu, jesli pacjent:

= przyjmuje lek z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAQ) stosowany w leczeniu depresji
lub jesli lek ten przyjmowany byt w ciggu ostatnich 14 dni.
Przyjmowanie IMAO razem z metylofenidatem moze spowodowaé nagte zwigkszenie ci$nienia
tetniczego krwi.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, metylofenidat moze wptywaé na ich dziatanie lub wywoltywaé
dziatania niepozadane. Przed przyjeciem tego leku nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceute, jesli
pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

= inne leki przeciwdepresyjne

= leki stosowane w cigzkich zaburzeniach psychicznych

= leki przeciwpadaczkowe

= leki stosowane w celu obnizenia lub zwigkszenia cisnienia t¢tniczego krwi

= niektore leki na kaszel i przezigbienie zawierajace sktadniki, ktore moga wptywaé na ci$nienie
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tetnicze krwi
Wazne, aby podczas zakupu takich lekéw skonsultowac si¢ z farmaceuts.
= leki, ktore rozrzedzajg krew w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepoéw

Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych wyzej lekow, przed
zastosowaniem metylofenidatu powinien zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed operacja

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o planowanym zabiegu chirurgicznym. Metylofenidatu nie nalezy
przyjmowac¢ w dniu operacji, jesli zastosowany bgdzie pewien rodzaj leku do znieczulenia, ze wzgledu
na ryzyko naglego podwyzszenia ci$nienia tetniczego krwi podczas zabiegu.

Testy na obecnos¢ narkotykow
Difumenil moze spowodowaé dodatni wynik testu na obecno$¢ narkotykow. Dotyczy to rowniez
testow antydopingowych wykonywanych u sportowcow.

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

Ciaza, karmienie piersia i antykoncepcja
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, Ze moze byé w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjentka:

= jest aktywna seksualnie. Lekarz omowi z pacjentka metody zapobiegania cigzy;

= jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy. Lekarz zadecyduje, czy moze przyjmowaé
metylofenidat;

= karmi piersig lub planuje karmienie piersia. Istnieje mozliwos¢, ze metylofenidat przenika do
mleka kobiecego. Dlatego lekarz zadecyduje, czy podczas stosowania metylofenidatu mozliwe jest
karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

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

Difumenil zawiera laktoze
Lek zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow,
przed przyjeciem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ lek Difumenil

lle leku przyjmowaé
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

= Lekarz zwykle rozpoczyna leczenie od matej dawki i zwieksza jg stopniowo w razie potrzeby.

= Maksymalna dawka dobowa wynosi 54 mg.

= Difumenil nalezy przyjmowac raz na dobe, rano, popijajac szklanka wody.
Tabletke nalezy potyka¢ w calosci, bez zucia, dzielenia lub kruszenia. Tabletki mozna przyjmowaé
niezaleznie od positkow.

Tabletka nie rozpuszcza si¢ catkowicie po uwolnieniu catego leku, dlatego jej szkielet moze nickiedy
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pojawi¢ si¢ w kale pacjenta. Jest to zjawisko normalne.

Jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej po 1 miesiacu leczenia

Jesli pacjent nie odczuwa poprawy samopoczucia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory moze

zadecydowac¢ o koniecznosci zastosowania innego leczenia.

Niewlasciwe stosowanie leku Difumenil

Niewtasciwe stosowanie leku Difumenil 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 wyltacznie dla danego pacjenta. Nie wolno go przekazywac innej osobie, nawet

jesli wystepuja u niej podobne objawy.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Difumenil

Jesli pacjent przyjmie zbyt duza ilo$¢ leku, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

wezwac pogotowie i poinformowac o ilo$ci zazytego leku.
Objawami przedawkowania mogg by¢:

wymioty

uczucie pobudzenia

drzenie

nasilenie ruchéw mimowolnych

drzenia mig$ni

drgawki (po ktorych moze nastapi¢ Spigczka)

uczucie euforii

dezorientacja

widzenie, czucie lub styszenie rzeczy nierealnych (omamy)
pocenie si¢

zaczerwienie twarzy

bol glowy

wysoka goraczka

zmiany rytmu serca (wolny, szybki lub nieregularny)
wysokie cisnienie tetnicze krwi

rozszerzone zrenice i

sucho$¢ W nosie i jamie ustnej

Pominiecie zastosowania leku Difumenil

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Jesli pacjent zapomni
przyjac tabletke, nalezy poczekaé az przyjdzie czas przyjecia kolejnej planowanej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Difumenil

Jezeli pacjent nagle przerwie przyjmowanie leku, objawy ADHD moga wroci¢ lub moga wystapié
dziatania niepozadane, takie jak depresja. Lekarz moze zmniejszac stopniowo ilo$¢ leku
przyjmowanego codziennie, zanim zostanie on catkowicie odstawiony. Przed odstawieniem leku

Difumenil nalezy porozmawiac z lekarzem.
Badania wykonywane przez lekarza w czasie leczenia

Lekarz przeprowadzi kilka badan

= przed rozpoczgciem leczenia W celu upewnienia sie, ze zastosowanie leku Difumenil jest

bezpieczne i korzystne dla pacjenta;

= po rozpoczgciu leczenia przynajmniej co 6 miesiecy (ale mozliwe, ze czesciej), a takze podczas

kazdej zmiany dawki
= badania bedg obejmowac:
- sprawdzanie apetytu
- pomiar wzrostu i masy ciala
- pomiar ci$nienia t¢tniczego krwi i tetna

DK/H/2028/001-002-003/1A/013



- oceng zaburzen nastroju, stanu psychicznego lub jakichkolwiek innych nieprawidtowosci oraz
czy nie nastgpito ich pogorszenie podczas przyjmowania leku Difumenil.

Dlugotrwale leczenie

Stosowanie leku Difumenil nie musi trwac bezterminowo. Jesli leczenie lekiem Difumenil trwa dhuzej
niz 1 rok, lekarz powinien na krétko je przerwacé, np. podczas wakacji szkolnych. Pozwoli to oceni¢,
czy lek jest nadal potrzebny.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wprawdzie u niektorych ludzi wystepuja dziatania niepozadane, jednak wigkszo$¢ 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 poinformowa¢ lekarza.

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
= niemiarowy rytm serca (kotatanie serca)
= zmiany lub wahania nastroju, lub zmiany osobowosci

Niezbyt czesto (moga wystgpowaé rzadziej niz u 1 na 100 os6b)

= mysli lub tendencje samobdjcze

= widzenie, czucie lub styszenie rzeczy nierealnych.
Sa to objawy psychozy.

= niekontrolowane dzwigki i ruchy ciata (zespot Tourette’a)

= objawy alergii, takie jak wysypka, $wiad lub pokrzywka na skorze, obrz¢k twarzy, warg, jezyka lub
innych czgsci ciata, ptytki oddech, §wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu

Rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
= uczucie nadmiernego podniecenia, ozywienia i niepohamowania (mania)

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

= zawal mig$nia sercowego

= nagly zgon

= proba samobdjcza

= drgawki (napady drgawkowe, padaczka)

= luszczenie sig¢ skory lub fioletowo-czerwone plamy na skorze

= zapalenie lub zator tgtnic mézgowych

= skurcze miesni na skutek czasowego braku ukrwienia mézgu, ktorych nie mozna opanowac i ktore
dotycza oczu, glowy, szyi, calego ciata i uktadu nerwowego

= zmniejszenie liczby krwinek (czerwonych, biatych i ptytek krwi), co moze zwigksza¢ sktonnos¢ do
infekcji, krwawien i siniakow

= nagle zwigkszenie temperatury ciala, bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi i ciezkie napady
drgawkowe (tzw. ztosliwy zespot neuroleptyczny, ZZN).
Nie jest pewne, czy to dziatanie byto spowodowane przez metylofenidat, czy przez inne
jednoczesnie przyjmowane leki.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

= niepozadane mysli, ktore ciggle powracaja

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

= paraliz lub zaburzenia ruchu i wzroku, zaburzenia mowy (mogg to by¢ objawy zaburzen naczyn
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moézgowych)

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

Moga réwniez wystapi¢ ponizsze dzialania niepozadane. Jesli ich nasilenie si¢ zwi¢kszy, nalezy
powiadomi¢ lekarza lub farmaceute:

Bardzo czesto (moga wystgpowaé czesciej niz u 1 na 10 osob)
= bdl glowy

= nerwowos$¢

= bezsenno$¢

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b)

= bol stawow

= niewyrazne widzenie

= uciskowy bol glowy

= sucho$¢ w jamie ustnej, pragnienie

= trudnos$ci w zasypianiu

= wysoka gorgczka

= ostabienie popgdu piciowego

= nieprawidlowe wypadanie wlosow lub ich §cienczenie

= napigcie lub kurcze migéni

= utrata lub zmniejszenie apetytu

= niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu

= $wiad, wysypka lub wypukte, czerwone, swedzace wykwity (pokrzywka)

= uczucie niezwyktej sennosci lub ospatosci, zmgczenia

= zaciskanie zebow lub zgrzytanie zgbami, odczucie paniki

= mrowienie, ktucie lub dretwienie skory

= zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej (jednego z enzymow watrobowych) we krwi

= Kkaszel, bol gardta lub nosa i podraznienie gardta, zakazenie gornych drog oddechowych, zakazenie
zatok

= wysokie cisnienie tetnicze, przyspieszona czynnos$¢ serca (tachykardia)

= zawroty glowy, uczucie stabosci, ruchy, ktorych nie mozna opanowaé, nadmierna aktywnos¢

= uczucie agresji, pobudzenie, Igk, depresja, drazliwos¢, napigcie, roztrzgsienie i nieprawidtowe
zachowanie

= podraznienie zotadka lub niestrawnosc¢, bol zotadka, biegunka, nudnosci, uczucie dyskomfortu
w zoladku 1 wymioty

Niezbyt czesto (mogg wystepowaé rzadziej niz U 1 na 100 osob)

= suchos$¢ oczu

= Zzaparcie

= uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej

= obecno$¢ krwi w moczu

= apatia

= drzenie

= czestsza potrzeba oddania moczu

= bol miesni, skurcze migsni

= duszno$¢ lub bole w klatce piersiowej

= odczucie goraca

= zwigkszenie wartosci wynikow badan czynnosci watroby (widoczne w badaniach krwi)

= gniew, zniecierpliwienie lub ptaczliwo$¢, nadmierna gadatliwo$¢, nadmierna czujnos¢, zaburzenia
snu

Rzadko (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

= uczucie dezorientacji lub splatania
= zaburzenia widzenia lub podwojne widzenie
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= obrzek piersi u me¢zezyzn
= nadmierne pocenie si¢, zaczerwienienie skory, czerwona, wypukta wysypka

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

= kurcze migéni

= mate, czerwone plamki na skorze

= nieprawidtowa czynno$¢ watroby, w tym nagta niewydolnos$¢ watroby i Spigczka

= zmiany wynikow badan, w tym préb watrobowych i badan krwi

= zaburzenia mys$lenia, apatia, powtarzanie czynnosci, nadmierne skupianie si¢ na jednej rzeczy

= dretwienie palcow rak i nég, mrowienie i zmiany zabarwienia skory pod wpltywem zimna (od
biatego do sinego, a nastepnie czerwonego, tzw. objaw Raynauda)

Czestos¢ nieznana (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 bél brzucha, czgsto z nudnos$ciami i wymiotami

= dlugotrwale erekcje, czasem bolesne, lub zwickszona liczba erekcji

Wplyw na rozwdj fizyczny

Metylofenidat stosowany dtuzej niz rok moze spowodowac u niektorych dzieci spowolnienie rozwoju

fizycznego. Dotyczy to mniej niz 1 na 10 dzieci.

= Mozliwy jest brak przyrostu masy ciata lub wzrostu.

= Lekarz bedzie uwaznie kontrolowat wzrost i mase ciata pacjenta, a takze jego sposob odzywiania.

= Jedli rozwo6j dziecka jest wolniejszy od oczekiwanego, stosowanie metylofenidatu moze zostaé
przerwane na krotki czas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.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 przechowywac lek Difumenil

= Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

= Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

= Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania butelki przed pierwszym
otwarciem. Po pierwszym otwarciu lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

= Po pierwszym otwarciu butelki tabletki mozna przechowywac przez 6 miesigcy.

= Opakowanie leku zawiera Srodek pochtaniajacy wilgo¢, ktorego zadaniem jest zachowanie
suchosci tabletek. Nie jest przeznaczony do spozycia.

= Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Difumenil
Substancja czynng leku jest metylofenidatu chlorowodorek.

Tabletki 18 mg
Kazda tabletka zawiera 18 mg metylofenidatu chlorowodorku.

Tabletki 36 mg
Kazda tabletka zawiera 36 mg metylofenidatu chlorowodorku.

Tabletki 54 mg
Kazda tabletka zawiera 54 mg metylofenidatu chlorowodorku.

Pozostale sktadniki to:

= warstwa z substancja czynna: polietylenu tlenek, kwas bursztynowy, powidon (K 25),
butylohydroksytoluen, kwas stearynowy

= warstwa bez substancji czynnej: polietylenu tlenek, sodu chlorek, powidon (K 25),
butylohydroksytoluen, zelaza tlenek czerwony (E 172), kwas stearynowy

= warstwa rozdzielajaca: celulozy octan, poloksamer 188

= otoczka z substancjg czynna: hypromeloza, kwas bursztynowy
otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000

Ponadto w tabletkach 18 mg: zelaza tlenek zotty (E172)

Ponadto w tabletkach 54 mg: zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172)

Jak wyglada Difumenil i co zawiera opakowanie

Tabletki 18 mg

Jasnozolte, okragte tabletki powlekane o $rednicy 8 mm, z otworkiem uwalniajagcym (z widoczng
mata, okragta dziurka) po jednej stronie.

Tabletki 36 mg
Biate, okragte tabletki powlekane o $rednicy 10 mm, z otworkiem uwalniajacym (z widoczna mata,
okragta dziurka) po jednej stronie.

Tabletki 54 mg
Czerwone, okragte tabletki powlekane o $rednicy 10 mm, z otworkiem uwalniajacym (z widoczna
mala, okragta dziurkg) po jednej stronie.

Lek jest dostepny w butelkach zawierajacych 28 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.2017
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