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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda, zawiera 10 mg chlorowodorku

metylofenidatu, co odpowiada 8,65 mg metylofenidatu.
Substancje pomocnicze: 127,14 mg — 145,42 mg sacharozy/kapsutke

rde
20 mg chlorowodorku

azda kapsutka o przediuzonym uw:élniéhiu;vtv'v'ér'cl'é;,"za\./‘\'/iéré
metylofenidatu, co odpowiada 17,30 mg metylofenidatu.
Substancje pomocnicze: 114,65 mg — 131,13 mg sacharozy/kapsutke

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda, zawiera 30 mg chlorowodorku

metylofenidatu, co odpowiada 26,10 mg metylofenidatu.
Substancje pomocnicze: 69,6 mg — 79,61 mg sacharozy/kapsutke

;ng chlorowodorku

p P y .
metylofenidatu, co odpowiada 34,80 mg metylofenidatu.
Substancje pomocnicze: 92,8 mg — 106,14 mg sacharozy/kapsutke

H

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde.

E!adoﬁoletoWo iate kapéufki zawierajgce biate i nieb péletki.

bladoﬁoletowe kapsutki zawierajgce biate i niebieskie peletki.

E)iemnoﬁoletowe, nieprzezroczyste wieczko i jasnoszary, nieprzezroczysty korpus
zawierajacy biate i niebieskie peletki.

Ciemnofioletowe, nieprzezroczyste wieczko i szary, nieprzezroczysty korpus
zawierajgcy biate i niebieskie peletki.
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4.1

4.2

Wskazania do stosowania

Medikinet CR =zalecany jest jako cze$¢ petnego programu leczenia Zespotu
Nadpobudliwosci Ruchowej z Deficytem Uwagi (ang. attention-deficit/hyperactivity
disorder, ADHD), u dzieci powyzej 6 lat, gdy stosowanie wytgcznie innych srodkéw
terapeutycznych okaze sie niewystarczajgce. Leczenie musi przebiega¢ pod nadzorem
specjalisty od zaburzen zachowania wieku dzieciecego. Rozpoznanie nalezy postawi¢
zgodnie z kryteriami DSM-IV lub zgodnie z wytycznymi w [CD-10.

Dodatkowe informacje majace na celu zapewnienie bezpiecznego stosowania
produktu leczniczego:

Specyficzna etiologia tego zespotu jest nieznana, brak takze pojedynczych badan
diagnostycznych.  Odpowiednia  diagnoza wymaga zastosowania  kryteriow
medycznych, specjalistycznych psychologicznych, edukacyjnych oraz spotecznych.

Petny program leczenia obejmuje zwykle dziatania psychologiczne i spoteczne i ma na
celu ustabilizowanie dzieci z zespotem zachowan charakteryzujgcym sie objawami,
ktore mogg obejmowac: przewlekte zaburzenia w postaci krotkotrwatej koncentragji
uwagi w wywiadzie, brak zdolnosci do koncentracji, niestabilno$¢ emocjonalna,
impulsywnos$¢, pobudliwosé o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego, mato
nasilone objawy neurologiczne i nieprawidtowosci w zapisie EEG. Zdolnos¢ do uczenia
sie moze by¢ zaburzona lub nie. Leczenie preparatem Medikinet nie jest wskazane u
wszystkich dzieci z tym zespotem. Decyzja o zastosowaniu tego produktu leczniczego
musi by¢ poprzedzona bardzo staranng oceng ciezkosci objawow u dziecka.

Dawkowanie i sposob podawania

Preparat Medikinet CR przyjmuje sie rano podczas lub po $niadaniu, w celu uzyskania
wystarczajgco diugiego czasu dziatania preparatu i uniknigcia duzych, gwattownych
wzrostow jego stezenia w osoczu. Metylofenidat jest wchtaniany z preparatu Medikinet
CR znacznie szybciej, gdy produkt leczniczy jest przyjmowany na czczo. W takim
przypadku uwalnianie substancji czynnej moze nie by¢ wystarczajgco przedtuzone.

Preparat Medikinet CR sktada sie z komponentu o natychmiastowym uwalnianiu (50%
dawki) i komponentu o modyfikowanym uwalnianiu (50% dawki). Dlatego preparat
Medikinet CR 10 mg dostarcza dawke 5 mg o natychmiastowym uwalnianiu oraz
dawke 5 mg o przedtuzonym uwalnianiu chlorowodorku metylofenidatu. Czes¢ o
przedtuzonym uwalnianiu kazdej dawki jest przeznaczona do zapewnienia pozgdanej
reakcji terapeutycznej az do popotudnia, bez potrzeby stosowania dawki w ciggu dnia.
Zostata zaplanowana tak, by osiagnac¢ stezenia terapeutyczne w osoczu przez okres
okoto 8 godzin, ktéry jest zgodny z okresem pobytu w szkole zamiast z catym dniem
(patrz punkt 5.2 ,Wiasciwosci farmakokinetyczne”). Na przyktad: 20 mg preparatu
Medikinet CR jest przeznaczone do zastgpienia 10 mg przyjmowanego ze Sniadaniem
oraz 10 mg w porze obiadu chlorowodorku metylofenidatu o natychmiastowym

uwalnianiu.
Dorosli: nie odpowiedni

Pacjenci w podesziym wieku: nie-odpowiedni
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Dostosowanie dawki:
Na poczatku leczenia metylofenidatem konieczne jest staranne dostosowanie dawki.

Jest to zazwyczaj osiggane przez zastosowanie preparatu o natychmiastowym
uwalnianiu przyjmowanego w dawkach podzielonych. Zalecana dawka poczatkowa
wynosi 5 mg raz lub dwa razy na dobe (np. podczas sniadania i obiadu), zwigkszana w
razie koniecznosci co tydzien o 5-10 mg na dobe, z zaleznosci od obserwowanej
tolerancji i stopnia skutecznoéci. Preparat Medikinet CR w dawce 10 mg raz na dobe
moze byé stosowany od poczatku leczenia zamiast chlorowodorku metylofenidatu o
natychmiastowym uwalnianiu w dawce 5 mg podawanego dwa razy na dobe, gdy
lekarz prowadzacy stwierdzi, ze dawkowanie dwa razy na dobe jest odpowiednie od
samego poczatku a podawanie preparatu dwa razy na dobe jest niewykonalne.

Jezeli dawki preparatu nie sg mozliwe do przyjecia w tej mocy tabletek, dostepne sg
inne moce tego leku oraz inne leki zawierajace metylofenidat.

Pacjenci aktualnie przyjmujgcy metylofenidat: pacjentom o ustalonym leczeniu
preparatami chlorowodorku metylofenidatu o natychmiastowym uwalnianiu mozna
zmienié leczenie na preparat Medikinet CR o réwnorzednej w miligramach dawce

dobowej.

W wyniku zbyt szybkiego ustepowanie dziatania preparatu p6znym potudniem lub
wieczorem mogg powracaé zaburzenia behawioralne i (lub) zaburzenia snu.
W rozwigzaniu tego problemu moze poméc podanie mate] dawki tabletki
chlorowodorku metylofenidatu o natychmiastowym uwalnianiu o pdznej porze tego
dnia. Nalezy stosowa¢ schemat leczenia zapewniajgcy zadowalajaca kontrole objawow
przy hajmniejszej catkowitej dawce dobowej.

Maksymalna dawka dobowa chlorowodorku metylofenidatu wynosi 60 mg.

Nie nalezy stosowac preparatu Medikinet CR u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu
na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku w tej

grupie wiekowe;.
Preparat Medikinet CR nalezy przyjmowac rano w trakcie $niadania lub po nim.

Kapsutki mogg by¢ poltykane w calosci, z niewielkg iloscig ptynu, lub alternatywnie,
mozna otworzyé kapsutke a jej zawartos¢ wsypac do matej ilosci (tyzeczka do herbaty)
musu jabtkowego i natychmiast zazy¢, nie przechowywac do spozycia na poézniej. Po
przyjeciu zawartosci kapsutki z musem jabtkowym nalezy popi¢ to ptynem, np. woda.
Kapsutek ani ich zawarto$ci nie wolno rozgniata¢ ani zuc.

Leczenie podtrzymujace/przedtuzone:
Diugotrwate stosowanie metylofenidatu nie zostato ocenione systematycznie w

kontrolowanych badaniach klinicznych. Lekarz, ktory decyduje o stosowaniu preparatu
Medikinet CR diugotrwale u pacjentow z ADHD, powinien okresowo dokonywac
powtdrnej oceny uzytecznosci preparatu indywidualnie dla pacjenta, z okresami
prébnymi odstawienia leku, by ocenié¢ funkcjonowanie pacjenta bez farmakoterapii.
Poprawa moze sie utrzymywac¢ nawet, gdy stosowanie preparatu jest tymczasowo albo

tfrwale przerwane.

Uwaga: Jezeli poprawa nie zostanie zaobserwowana po wiasciwym dostosowaniu
dawkowania w okresie jednego miesigca, nalezy przerwac stosowanie leku. Leczenie
metylofenidatem powinno by¢ okresowo przerywane w celu dokonania oceny stanu
dziecka. Leczenie preparatem jest zazwyczaj przerywane podczas lub po okresie

pokwitania.
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4.3 Przeciwwskazania

4.4

 Preparat Medikinet CR jest przeciwwskazany:

u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na metylofenidat lub na ktérgkolwiek

substancje pomocniczg

- U pacjentébw ze znacznym lekiem, napieciem lub pobudzeniem, poniewaz
stosowanie preparatu Medikinet moze nasila¢ te objawy

- U pacjentéw z jaskrg

- U pacjentow z nadczynnoscig tarczycy

- U pacjentow z tyreotoksykozg

- U pacjentéw z ciezkg dtawicg piersiowg

- U pacjentéw z arytmig serca

- U pacjentdéw z ciezkim nadcidnieniem tetniczym

- U pacjentow z niewydolnoscig serca

- U pacjentow z zawatem migsnia sercowego

u pacjentéw, u ktérych aktualnie wystepuje ciezka depresja, objawy psychotyczne,

psychopatologiczna struktura osobowosci, agresjg w wywiadzie lub sktonnosci

samobojcze, poniewaz metylofenidat moze nasila¢ te objawy

u pacjentow ze stwierdzonym uzaleznieniem lekowym lub alkoholizmem

w potgczeniu z nieselektywnymi nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy

(MAQ) jak réwniez w ciggu minimum kolejnych 14 dni od przerwania stosowania

tych preparatéw (moze prowadzi¢ do przetomoéw nadcisnieniowych i hipertermii)

(patrz punkt 4.5)

u pacjentéw z tikami ruchowymi, tikami u rodzenstwa lub zespotem Tourette'a

rozpoznanym u pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym

- podczas cigzy (patrz punkt 4.6 i 5.3).
podczas przediuzone] bezkwasnosci zotgdka z wartoscig pH powyzej 55 w

wywiadzie, podczas przyjmowania antagonistow receptoréw H, lub leczenia lekami
zobojetniajgcymi kwas Zzotgdkowy

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia: preparat Medikinet CR nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku
ponizej 6 lat z powodu braku danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwie

stosowania preparatu u pacjentéw z tej grupy wiekowe;j.

Preparat Medikinet CR nie powinien by¢ stosowany do leczenia cigzkiej egzogennej
lub endogennej depresii.

Doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze preparat Medikinet CR moze nasila¢ objawy
zaburzen behawioralnych i zaburzen myslenia dzieci z zaburzeniami psychotycznymi.

Preparat Medikinet CR nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z ciezkg depresjg lub
mys$lami/sktonno$ciami samobdjczymi, ze wzgledu na ryzyko nasilenia tych objawow.

Dostepne dane kliniczne wskazuja, ze leczenie metylofenidatem w okresie dziecinstwa
nie zwieksza prawdopodobienstwa uzaleznienia w pdzniejszym wieku. Jednak nalezy
to zawsze uwaznie kontrolowa¢ w kazdym indywidualnym przypadku

Diugotrwate naduzywanie metylofenidatu moze prowadzi¢ do wyraznej tolerancji i
uzaleznienia psychicznego z zaburzeniami zachowania réznego stopnia. Mogg
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wystapié prawdziwe epizody psychotyczne, szczegolnie podczas naduzywania leku
podawanego pozajelitowo.

Wyboru pomiedzy leczeniem preparatem Medikinet CR albo preparatem zawierajacym
metylofenidat o natychmiastowym uwalnianiu nalezy dokona¢ na podstawie oceny
indywidualnego przypadku, ze szczegdlnym uwzglednieniem zaleceri dotyczacych
kontroli objawéw w koncowej czesci dnia (patrz tez punkt 4.2).

Nie nalezy stosowaé metylofenidatu w celu zapobiegania lub leczenia normalnych
standéw zmeczenia.

Srodki ostroznosci: Leczenie metylofenidatem nie jest wskazane we wszystkich
przypadkach ADHD. Mozna je rozwazaé wylgcznie po zebraniu pethego wywiadu i
ocenie. Decyzja o przepisaniu metylofenidatu zalezy od oceny przez lekarza ciezkosci
objawow i ich powigzania z wiekiem dziecka, a nie tylko od obecnosci jednej lub wiecej
cech charakterystycznych nieprawidiowego zachowania. Gdy objawy te wigzg si¢ z
ostrg reakcjg na stres, stosowanie metylofenidatu nie jest na ogot wskazane.

Podczas diugotrwatego stosowania lekéw stymulujgcych u dzieci donoszono o
zmniejszonym przyroécie masy ciata oraz spowolnieniu wzrostu u dzieci. Zaleca sig
dokladne kontrolowanie parametrow wzrastania podczas przediuzonego leczenia
metylofenidatem. Pacjenci, u ktorych wzrost i przyrost masy ciata sg mniejsze niz
spodziewane, powinni czasowo przerwac stosowanie leku.

U wszystkich pacjentéw przyjmujgcych metylofenidat, a szczegdlnie u o0sob z
nadci$nieniem, nalezy kontrolowaé cisnienie tetnicze w odpowiednich odstgpach

czasu.

Donoszono o nasileniu wystepowania tikéw ruchowych i stownych oraz zespotu
Tourette’a. Dlatego zastosowanie lekéw stymulujacych powinna poprzedzac ocena
kliniczna tikéw i zespotu Tourette’a (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Z powodu potencjalnego zmniejszenia faknienia zwigzanego ze stosowaniem
metylofenidatu, zaleca sie ostroznos¢ w przypadku wystepowania jadfowstretu

psychicznego.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania preparatu u pacjentow niestabilnych
emocjonalnie, takich jak osoby z uzaleznieniem od lekéw lub alkoholizmem w
wywiadzie, poniewaz pacjenci z tej grupy moga zwigkszaé dawkowanie z wiasnej

inicjatywy.

Istnieja kliniczne dowody, ze metylofenidat moze obnizac¢ prég drgawkowy u pacjentow
z drgawkami w wywiadzie, pacjentow z istniejgcym uprzednio nieprawidtowym zapisem
EEG bez napadéw drgawkowych. W bardzo rzadkich przypadkach obnizenie progu
drgawkowego moze réwniez wystepowaé u pacjentow bez napadéw drgawkowych w
wywiadzie i z brakiem uprzednich oznak napadow drgawkowych w zapisie EEG. Jesli
wystepujg napady, nalezy przerwac stosowanie leku.

Nie ustalono dokfadnie profilu bezpieczenstwa i skuteczno$ci metylofenidatu podczas
jego dtugotrwatego stosowania. Dlatego pacjentéw wymagajgcych diugotrwatego
leczenia nalezy starannie obserwowaé i okresowo wykonywaC u nich badanie
morfologii krwi z rozmazem i oznaczanie liczby ptytek krwi.
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4.5

Zaleca sie $cistg obserwacje po przerwaniu leczenia preparatem, w celu sprawdzenia,
czy u pacjentow wystepujg zaréwno objawy depresyjne, jak i przewlektej pobudliwosci.
Niektorzy pacjenci mogg wymagacé diugotrwatej obserwacji.

Brak jest doswiadczen ze stosowaniem preparatu Medikinet CR u pacjentéw z
zaburzeniami czynnoéci nerek lub watroby.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé podczas leczenia skuteczng metode
antykoncepcji (patrz punkt 4.3, punkt 4.6 i punkt 5.3).

Preparat zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego preparatu.

Sport: produkt leczniczy zawiera metylofenidat, ktory moze prowadzi¢ do uzyskania
dodatnich wynikéw testéw na obecnos¢ substancji psychostymulujgcych w organizmie.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia przetomow nadcidnieniowych preparat
Medikinet CR jest przeciwwskazany u pacjentéw leczonych (aktualnie lub w ciggu
ostatnich 2 tygodni) nieselektywnymi, nieodwracalnymi inhibitorami MAO (patrz punkt

4.3).

Ze wzgledu na mozliwy wzrost cisnienia krwi, preparat Medikinet CR nalezy stosowac
ostroznie ze srodkami powodujgcymi zwezenie naczyn i wzrost cisnienia Krwi.

Nie wiadomo w jaki sposéb metylofenidat moze oddzialywa¢ na stezenia w osoczu
jednoczesénie podawanych lekéw. Zaleca sie ostrozno$¢ przy jednoczesnym
podawaniu metylofenidatu i innych lekéw, w szczegolnosci tych o waskim indeksie
terapeutycznym. Opisy przypadkéw wskazujg, ze metylofenidat moze hamowac
metabolizm lekébw  przeciwzakrzepowych — z  grupy  kumaryny, lekow
przeciwdrgawkowych (np. fenobarbitalu, fenytoiny, prymidonu) i niektorych lekow
przeciwdepresyjnych (trojpierscieniowych oraz inhibitorow zwrotnego wychwytu
serotoniny). Rownoczesne podawanie tych lekow z metylofenidatem moze wymagac
zmniejszenia dawek tych lekow. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania i
kontrolowania stezen lekdéw w osoczu (lub, w przypadku kumaryny, czasu krzepnigcia)
w przypadku rozpoczynania lub przerwania jednoczesnego stosowania metylofenidatu.

Donoszono o ciezkich zdarzeniach niepozadanych, w tym przypadkach nagtej smierci,
podczas terapii skojarzonej z klonidyna, chociaz nie ustalono zwigzku przyczynowego
tego potgczenia. Bezpieczenstwo stosowania metylofenidatu w potaczeniu z klonidyng
lub innymi dziatajgcymi osrodkowo antagonistami receptoréw alfa-2 nie byto
systematycznie ocenione. Zgtaszano takze mozliwe interakcje z lekami

przeciwpsychotycznymi (haloperydol i tiorydazyna).
Metylofenidat moze tez ostabia¢ przeciwnadci$nieniowe dziatanie guanetydyny.

Preparatu Medikinet CR nie wolno stosowa¢ w skojarzeniu z antagonistami receptorow
H, lub lekami zobojetniajacymi kwas zotgdkowy, poniewaz moze to prowadzi¢ do
szybszego uwalniania sie catkowitej ilosci substancji czynnej.

Alkohol moze nasilaé dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu

nerwowego lekéw dziatajacych psychoaktywnie na osrodkowy uktad nerwowy, takie jak
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4.6

4.7

4.8

metylofenidat. Dlatego podczas leczenia preparatem Medikinet CR pacjenci powinni
unikac picia alkoholu.

Halogenowe $rodki do znieczulenia ogdlnego: Istnieje ryzyko nagiego wzrostu
cisnienia krwi podczas operacji. W przypadku planowanej operacji nie nalezy

przyjmowac¢ metylofenidatu w dniu zabiegu.

Ciagza lub laktacja
Dane dotyczace stosowania metylofenidatu w trakcie cigzy sg ograniczone.

Badania na zwierzetach wykazaly dziatanie toksyczne na zdolno$¢ reprodukcji
metylofenidatu (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla cziowieka nie jest znane.

Stosowanie metylofenidatu podczas cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 i4.4).

Nie wiadomo, czy metylofenidat lub jego metabolity przenikajg do mleka kobiecego,
jednak ze wzgledéw bezpieczenstwa przy podejmowaniu decyzji czy przerwac
karmienie piersig lub przerwa¢ stosowanie leku nalezy wzig¢ pod uwage znaczenie

leku dla karmigcych piersig matek.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Preparat Medikinet CR moze spowodowaé zawroty gtowy i sennosc¢. Ma to istotny
wplyw na zdolno$¢ pacjentéw do prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn. Dlatego
nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdu, obstugi maszyn lub
wykonywania innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci.

Dziatania niepozadane

Ocena dziatan niepozadanych opiera sie na nastepujgcych danych dotyczagcych
czestosci ich wystepowania:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (=1/100, <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1000, <1/100)

Rzadko (=1/10 000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nerwowosé | bezsenno$é sg bardzo czestymi dziataniami  niepozadanymi
wystepujacymi na poczatku leczenia; objawy te mozna na 0got ograniczy¢ poprzez
zmniejszenie dawkowania.

Zmniejszenie taknienia takze jest czeste, jednak zazwyczaj przemijajgce.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: niedokrwistosé, leukopenia, matoptytkowo$¢, plamica matoptytkowa.

Zaburzenia serca:

Czesto: arytmia, kotatanie serca, tachykardia.

Rzadko: dtawica piersiowa.

Bardzo rzadko: zatrzymanie akcji serca. 07D VIA
Depariament Folityki u‘}(‘\/«;\] \1'»; .tmar;

00-952 Warszaws
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Bardzo rzadko: zespoét Tourette’a

Zaburzenia okulistyczne:
Rzadko: zaburzenia akomodacji, zaburzenia widzenia.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: bol brzucha, nudnoéci i wymioty. Dolegliwosci te wystepujg na ogoét
na poczatku leczenia i moga byé¢ fagodzone przez jednoczesne
podawanie pokarmu. Sucho$¢ biony sluzowej jamy ustnej.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:
Rzadko: opdznienie rozwoju w trakcie przediuzonego stosowania u dzieci.

Bardzo rzadko: nagly zgon

Zaburzenia watroby i drég zotciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci  watroby od zwigkszenia aktywnosci

aminotranferaz do $pigczki watrobowe;j.

Badania diagnostyczne:
Czesto: zmiany ci$nienia krwi i czestosci akcji serca (zazwyczaj zwiekszenie)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czesto: zmniejszenie apetytu, zmniejszony przyrost masy ciata w trakcie

przedtuzonego stosowania u dzieci.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
Czesto: bol stawdw
Bardzo rzadko: skurcze miesni

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: zawroty glowy, sennos¢, dyskineza, béle gtowy, nadmierna
ruchliwose.

Bardzo rzadko: drgawki, ruchy plasawiczo-atetotyczne,
Bardzo rzadko otrzymywano doniesienia o stabo udokumentowanym

zlosliwym zespole neuroleptycznym (NMS). W wigkszosci tych
przypadkow pacjenci otrzymywali inne, dodatkowe produkty lecznicze.
Nie jest pewne, jaka byla rola metylofenidatu w tych przypadkach.

Zaburzenia psychiczne:

Bardzo czesto: bezsennos$¢, nerwowosc.

Czesto: nienormalne zachowanie, agresja, pobudzenie, jadtowstret, niepokdj,
depresja, drazliwosé

Bardzo rzadko: omamy, zaburzenia psychotyczne, zachowania samobdjcze (w tym
dokonanie samobdjstwa), tiki lub zaostrzenie wczesniej istniejgcych

tikow, przemijajgce obnizenie nastroju.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto: lysienie, $wiad, wysypka, pokrzywka., goraczka, bole stawow.

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, plamica matoplytkowa, zluszczajgce
zapalenie skory, utrwalona wysypka polekowa.
Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: zapalenie tetnicy mézgowej i (lub) zamkniecie tetnicy.
4.9 Przedawkowanie MINIETERSTWO ZDROWIA
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5.1

Przy leczeniu pacjentéw z przedawkowania nalezy wzigé pod uwage przediuzone
uwalnianie metylofenidatu z preparatu Medikinet CR.

Objawy podmiotowe i przedmiotowe

Ostre przedawkowanie, gtdwnie z powodu nadmiernej stymulacji o$rodkowego i
wspotczulnego ukiadu nerwowego, moze powodowac wymioty, pobudzenie, drzenia,
hiperrefleksje, drgania miesni, drgawki (po ktérych moze nastgpi¢ $pigczka), euforig,
stan splgtania, omamy, majaczenia, nadmierne pocenie, uderzenia gorgca, bol gtowy,
bardzo wysokg gorgczke, tachykardie, kotatania serca, zaburzenia rytmu serca,
nadcisnienie tetnicze, rozszerzenie Zrenic i suchosé bton sluzowych.

Leczenie zatrucia

Brak specyficznego antidotum w przypadku przedawkowania preparatu Medikinet CR.

Leczenie polega na stosowaniu wiasciwych $rodkéw wspomagajgcych, chronigcych
pacjenta przed samookaleczaniem sie oraz bodZcami zewnetrznymi, kidre
zwiekszytyby stopiert nadmiernej stymulacji. Jezeli objawy podmiotowe i przedmiotowe
nie sg zbyt ciezkie a pacjent jest przytomny, mozna rozwazyé usunigcie tresci
zotadkowe] poprzez wywotanie wymiotow lub piukanie Zotadka. Przed wykonaniem
ptukania zotgdka w przypadku ciezkiego zatrucia nalezy podac starannie dobrang

dawke krotko dziatajgcego barbituranu.

Moze by¢ konieczna intensywna opieka medyczna w celu podtrzymania krgzenia |
oddychania. W przypadku wystgpienia bardzo wysokiej gorgczki mogg by¢ konieczne
zabiegi schtadzania organizmu od zewnatrz.

Skuteczno$é dializy otrzewnowej lub hemodializy pozaustrojowej przy przedawkowaniu
metylofenidatu nie zostata okres$lona.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psychostymulujace, leki stosowane w leczeniu
ADHD i leki nootropowe; sympatykomimetyki o dziataniu osrodkowym

Kod ATC: NO6BA04

Mechanizm dziatania: preparat Medikinet CR jest lekiem tagodnie stymulujgcym
osrodkowy uktad nerwowy z bardziej zauwazalnym wpltywem na psychike niz
aktywno$¢ ruchows. Jego sposob dziatania u cztowieka nie jest do konca zrozumiaty.
Jednak przypuszcza sie, ze dziata poprzez stymulacje korowg oraz prawdopodobnie

pobudzanie aktywujgcego tworu siatkowego.

Mechanizm wptywu preparatu Medikinet CR na psychike i zachowanie u dzieci nie
zostat jasno ustalony, ani tez nie dowiedziono ostatecznie, jak preparat wptywa na
czynno$é osrodkowego uktadu nerwowego. Przypuszcza sig, ze blokuje zwrotny
wychwyt norpinefryny i dopaminy do pre-synaptycznego neuronu oraz zwigksza
uwalnianie monoamin do przestrzeni pozaneuronalnej. Preparat Medikinet CR jest
mieszaning racemiczng enancjomerdéw d- i -treo metylofenidatu. Enancjomer d- jest
bardziej aktywny farmakologicznie niz enancjomer I-. s TRRSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej | Farmarji
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15



5.2 Wrasciwosci farmakokinetyczne

Wocehtanianie:

Profil stezenia substancji czynnej preparatu Medikinet CR w osoczu wykazuje dwie
fazy uwalniania: poczatkowa z ostrym wzniesieniem podobnie jak w tabletkach, oraz
druga faza z wystepujgcym okoto 3 godzin pdézniej wzrostem stezenia, po ktorym
nastepuje stopniowy spadek.

Po przyjeciu preparatu przez osoby doroste rano po éniadaniu, cze$¢ kapsutki twardej
o natychmiastowym uwalnianiu rozpuszcza sie szybko, w wyniku tego wystepuje
poczatkowe maksymalne stezenie w osoczu. Po przejsciu przez zotgdek do jelita
cienkiego dochodzi do uwolnienia metylofenidatu z czesci kapsutki twarde] o
przediuzonym uwalnianiu. Prowadzi to do uzyskania 3-4-godzinnej fazy plateau, w
trakcie ktérej stezenia nie zmniejszajg sie ponize] 75% maksymalnego stezenia w
osoczu. llos¢ metylofenidatu wchtaniana podczas podawania raz na dobe jest
porownywalna z iloscig wchtaniang podczas podawania dwa razy na dobe
konwencjonalnych preparatéw o natychmiastowym uwalnianiu.

Preparat Medikinet CR fgczy w sobie zalety szybkiego poczatku dziatania z bardzo
wydiuzong fazg plateau.

Po podaniu pojedynczej dawki dobowej preparatu Medikinet CR 20 mg zmierzono
nastepujgce parametry farmakokinetyczne:
Cmax = 6,4 ng/ml, tmax = 2,75 h, AUCjnf = 48,9 ng.h.ml-1 ity =3,2 h

Zaréwno pole pod krzywg przebiegu zmian stezenia w czasie (AUC) jak i maksymalne
stezenie w osoczu krwi sg proporcjonaine do dawki.

Wptyw pokarmu;

Przyjecie razem z pokarmem o wysokiej zawartosci ttuszczu opdznia jego wchfanianie
(Tmax) przez okoto 1,5 godziny. Nie ma réznicy w biodostepnosci preparatu Medikinet
CR podanego zaréwno z normalnym, jak i wysokokalorycznym s$niadaniem. Krzywe
osocza pokazujg podobng ekspozycje pod wzgledem ilosci i zakresu wchtaniania

Przyjmowanie preparatu Medikinet CR podczas lub po $niadaniu jest konieczne.
Wplyw pokarmu wykazuje znaczgce oraz odpowiednie opdznienie. To uzasadnia
przyjmowanie dawek leku z pokarmem. Nie sg konieczne zalecenia w odniesieniu do

rodzaju pokarmu.
Przyjmowanie zawartosci kapsutek:

Wartosci Crax, Tmax Oraz AUC wysypanej zawartosci kapsutek preparatu Medikinet CR
sg podobne (bioekwiwalent) do wartosci nienaruszonej kapsutki. Dlatego preparat
Medikinet CR moze by¢ stosowany zaréwno w postaci catej nienaruszonej kapsutki lub
mozna otworzy¢ kapsutke i, niezwlocznie po wsypaniu jej do musu jabtkowego lub
innego podobnego pokarmu, potkng¢ jej zawartos¢ bez zucia.

Wiek: ..

Farmakokinetyka preparatu Medikinet CR nie zosta?awzbadana u dzieci w wieku
ponizej 6 lat. st oy RO L
Departaimen umym Lekowej i Farmanjj
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15
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5.3

Dostepno$¢ ogolnoustrojowa:

Z powodu intensywnego metabolizmu pierwszego przejscia wielkos¢ jego dostepnosci
ogolnoustrojowej wynosi okoto 30% (11-51%) dawki.

Dystrybucja:

We krwi metylofenidat i jego metabolity ulegajg dystrybucji pomiedzy osoczem (57%) a
erytrocytami (43%). Metylofenidat i jego metabolity w niewielkim stopniu wigzg sie z
biatkami osocza (10-33%). Objeto$¢ dystrybucji po pojedynczym podaniu dozylnym
wynosi 2,2 kg (2,65+1,1 I/kg dla d-metylofenidatu oraz 1,8+0,9 Ikg dia
I-metylofenidatu).

Eliminacja

Metylofenidat jest eliminowany z osocza ze srednim okresem poltrwania wynoszgcym
okoto 2 godzin. Sredni klirens po podaniu pojedynczej dawki dozylnej wynosi 0,565
Ilh/kg (0,40+0,12 l/h/kg dla d-metylofenidatu oraz 0,73+0,28 I/h/kg dla
I-metylofenidatu). Po podaniu doustnym okoto 78-97% dawki jest wydalane z moczem
w ciggu 48 do 96 godzin, a 1 do 3% dawki ulega wydaleniu z katem w postaci
metabolitow. W moczu stwierdza sie jedynie niewielkie ilosci (< 1%) metylofenidatu w
postaci niezmienionej. Znaczna cze$¢ dawki dozylnej (89%) jest eliminowana z
moczem W ciggu 16 godzin, przypuszczalnie niezaleznie od wartosci jego pH,
w postaci kwasu rytalinowego. Brak jest widocznych réznic w farmakokinetyce
metylofenidatu pomiedzy dzie¢mi z zespotami hiperkinetycznymi/ADHD a dorostymi
uczestnikami badan klinicznych. Wiasciwosci farmakokinetyczne metylofenidatu nie
byly badane u dzieci ponizej 6 lat oraz pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Wydalanie kwasu rytalinowego przez nerki moze zmniejszaé sie w przypadku
zaburzen czynnosci nerek.

Duza ilos¢ dawki jest wydzielana w moczu jako kwas 2-fenylo-2-piperydylooctowy
(PPAA, 60-86%).

Cechy charakterystyczne u pacjentow:
Brak jest widocznych réznic w dziataniu farmakokinetycznym metylofenidatu u

nadmiernie ruchliwych dzieci oraz dorostych zdrowych ochotnikéw.

Dane na temat eliminacji u pacjentéw z prawidiowag czynnoécig nerek wskazujg, ze
zaburzenia czynnosci nerek prawie nie wplywajg na wydalanie nerkowe
niezmetabolizowanego metylofenidatu. Jednak wydalanie nerkowe PPAA moze byc

ograniczone.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie teratogenne metylofenidatu stwierdzono u dwoch gatunkow zwierzat.
Donoszono o rozszczepie kregostupa tylnego oraz wadach rozwojowych konczyn u
krolikéw, podczas gdy u szczuréw stwierdzono niejednoznaczne oznaki indukowania

deformacji kregow.

Metylofenidat nie wplywat na zdolnosci reprodukcyjne ani p%odnosc w matych

wielokrotnosciach (2-5 razy) dawki klinicznej. [I)«”"Nc@
e)c]ﬂq

ment olityki Le ekowej i fd macji
OO 952 Warszawa
. Miodowa 15

11



6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

W badaniach nad rakotwoérczym dziataniem u szczuréw i myszy, obejmujgcych caty
okres zycia zwierzat, zauwazono jedynie wzrost liczby ztosliwych nowotworéw watroby
u samcow myszy. Znaczenie tego odkrycia dla ludzi jest nieznane.
Wyniki badan nad genotoksycznoscig leku nie wskazujg na szczegolne
niebezpieczenstwo u ludzi.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, ziarenka

Zelatyna

Skrobia kukurydziana

Kwasu metakrylowego i-etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Talk

Trietylu cytrynian

Tytanu dwutlenek (E171)

Alkohol poliwinylowy

Makrogol 3350

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek

Sodu laurylosiarczan

Symetykon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Indygotyna (E 132)

Erytrozyna (E 127)

Metyloceluloza
Kwas sorbinowy

Btekit patentowy V (E 131)
elaza (Il, Ill) tlenek (E 172)

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres trwalosci

3 lata.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze do 30 °C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pudetka zawierajace 28, 30 lub 50 kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, twardych,
pakowanych w blistry PVC/PVDC/AL

Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do
stosowania.

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej | Farmacii
00-952 Warszawa
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10.

Brak szczego6inych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Medice Arzneimittel Pltter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn
Niemcy

NUMER(Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Medikinet CR 10 mg - 12844
Medikinet CR 20 mg - 12845

Medikinet CR 30 mg - 12846
Medikinet CR 40 mg - 12847

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2007.04.25

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

RAINIE
Departamer

00-952 Warszawa 4 .
ul. Miodowa 18 zﬁﬂg -7~ 17
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