CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atenza, 18 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Atenza, 27 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Atenza, 36 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Atenza, 54 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 18 mg, 27 mg, 36 mg lub 54 mg metylofenidatu
chlorowodorku.

Substancje pomocnicze 0o znanym dzialaniu

- Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu 0 mocy 18 mg zawiera 4 mg laktozy jednowodnej.

- Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu 0 mocy 27 mg zawiera 3,4 mg laktozy jednowodnej.
- Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu 0 mocy 36 mg zawiera 6,6 mg laktozy jednowodnej.
- Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu 0 mocy 54 mg zawiera 6,8 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

18 mg

Okragte, obustronnie wypukle, zotte tabletki powlekane o $rednicy okoto 9 mm z dziurka po jednej
stronie tabletki.

27 mg

Okragte, obustronnie wypukte, szare tabletki powlekane o $rednicy okoto 9 mm z dziurkg po jednej
stronie tabletki.

36 mg

Okragte, obustronnie wypukte, biate tabletki powlekane o $rednicy okoto 10 mm z dziurkg po jednej
stronie tabletki.

54 mg

Okragte, obustronnie wypukte, rozowe tabletki powlekane o srednicy okoto 10 mm z dziurka po
jednej stronie tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zespol nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD)

Produkt leczniczy Atenza jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku 6 lat i starszych jako czgs¢
kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi



(ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) w przypadkach, kiedy inne sposoby
postgpowania terapeutycznego nie sa wystarczajaco skuteczne. Leczenie musi by¢ prowadzone pod
nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu dziecigcych zaburzen zachowania.
Rozpoznanie powinno by¢ zgodne z aktualnymi kryteriami DSM lub wytycznymi ICD i opiera¢ si¢ na
kompleksowym wywiadzie i szczegdétowym badaniu. Rozpoznanie nie moze opierac si¢ wylacznie na
jednym lub Kilku objawach.

Nie jest znany zaden swoisty czynnik odpowiedzialny za etiologic ADHD. Nie ma tez pojedynczego
testu potwierdzajacego rozpoznanie ADHD. Wtasciwe rozpoznanie wymaga zastosowania zar6wno

medycznych, jak i innych specjalistycznych kryteriow diagnostycznych, takich jak: psychologiczne,
edukacyjne oraz spoteczne.

Pelny kompleksowy program leczenia typowo sktada si¢ z dziatan psychologicznych, edukacyjnych

i spotecznych, jak rowniez z farmakoterapii. Ma on na celu stabilizowanie stanu dzieci z zespotem
zaburzen zachowania, ktory charakteryzowac si¢ moze nastepujacymi objawami: przewlekta
niemoznoscig skupiania uwagi przez dtuzszy czas, rozproszeniem uwagi, niestabilno$cig emocjonalng,
impulsywnos$cig, umiarkowang do cigzkiej nadaktywnoscia, niewielkimi objawami neurologicznymi
oraz nieprawidtowym zapisem EEG. Zdolno$¢ uczenia si¢ moze by¢ zaburzona lub nie.

Leczenie produktem leczniczym Atenza nie jest wskazane u wszystkich dzieci z ADHD, a decyzja
0 jego zastosowaniu musi zosta¢ podjeta na podstawie bardzo doktadnej oceny stopnia cigzkosci
i przewleklo$ci objawow u dziecka w stosunku do jego wieku.

Zasadnicze znaczenie ma wlasciwe dziatanie edukacyjne, zwykle niezbedna jest rowniez interwencja
psychospoteczna. W przypadku braku skutecznosci tych srodkdéw naprawczych, decyzje

0 zastosowaniu lekéw stymulujgcych mozna podjaé na podstawie szczegdtowej oceny ciezkos$ci
objawow u dziecka. Stosowanie metylofenidatu powinno odbywac¢ si¢ zawsze zgodnie

Z zarejestrowanymi wskazaniami oraz z wytycznymi dotyczacymi rozpoznania oraz przepisywania
produktu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie musi byé rozpoczete pod nadzorem lekarza z doSwiadczeniem w leczeniu zaburzen
zachowania u dzieci i (lub) mlodziezy.

Badanie przed rozpoczeciem leczenia

Przed przepisaniem produktu, nalezy koniecznie przeprowadzi¢ poczatkowa ocene uktadu
Sercowo-naczyniowego pacjenta, w tym pomiar ci§nienia tetniczego krwi oraz czesto$ci akcji serca.
Kompletna dokumentacja pacjenta powinna zawiera¢ informacje o stosowanych jednoczesnie lekach,
weczesniejszych i obecnie wspoétistniejacych zaburzeniach fizycznych i psychicznych, przypadkach
wystepowania w rodzinie nagtej §mierci sercowej i (lub) niewyjasnionych przypadkach §mierci oraz
doktadne zapisy na karcie rozwoju, zmierzonych przed leczeniem, wzrostu i masy ciata (patrz punkty
4.3i4.4).

Monitorowanie stanu pacjenta w czasie trwania leczenia

Nalezy stale monitorowac rozwoj fizyczny, stan psychiczny oraz stan uktadu sercowo-naczyniowego
paCJenta (patrz punkt 4.4).
Cisnienie tetnicze krwi oraz czgstos$¢ akeji serca nalezy zapisywac na siatce centylowej po
kazdej modyfikacji dawki, a nastepnie przynajmniej co 6 miesigcy.

. Wzrost, mase ciata i apetyt nalezy zapisywac¢ przynajmniej raz na 6 miesigcy w prowadzonej
karcie rozwoju.



. Wystapienie de novo lub nasilenie wezesniejszych zaburzen psychicznych nalezy sprawdzaé
podczas kazdej modyfikacji dawki oraz przynajmniej co 6 miesiecy i w trakcie kazdej wizyty.

Nalezy kontrolowac pacjentow w kierunku stosowania metylofenidatu niezgodnie z przeznaczeniem
(rekreacyjnie), niezgodnie z zaleceniami i naduzywania.

Dawkowanie
Dostosowywanie dawkowania

Konieczne jest zachowanie ostrozno$ci podczas zwigkszania dawki na poczatku leczenia produktem
leczniczym Atenza. Zwigkszanie dawki nalezy rozpocza¢ od mozliwie najmniejszej dawki. Tabletki
0 mocy 27 mg przeznaczone sg dla pacjentéw, ktorym przepisywana jest dawka miedzy 18 mg

i 36 mg.

Moga by¢ dostepne inne moce tego produktu leczniczego oraz inne produkty lecznicze zawierajace
metylofenidat.

Dawka moze by¢ zwigkszana 0 18 mg. Ogolnym zaleceniem jest dostosowywanie dawki w okoto
tygodniowych odstepach.

Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego Atenza wynosi 54 mg.

Pacjenci niestosujgcy wezesniej metylofenidatu: Do$wiadczenie kliniczne dotyczace stosowania
metylofenidatu u tych pacjentdéw jest ograniczone (patrz punkt 5.1). Stosowanie metylofenidatu moze
nie by¢ wskazane u wszystkich dzieci z zespotem ADHD. W przypadku pacjentow wczesniej
niestosujgcych metylofenidatu, wystarczajaco skuteczne moga okazac¢ si¢ mniejsze dawki produktow
0 krotkim dziataniu. Zaleca sie stopniowe i ostrozne zwiekszanie dawki, prowadzone przez lekarza,

W celu uniknigcia niepotrzebnego stosowania zbyt duzych dawek metylofenidatu. Zalecana dawka
poczatkowa produktu leczniczego Atenza dla pacjentow dotychczas nieprzyjmujacych metylofenidatu
oraz dla pacjentdw przyjmujgcych inne niz metylofenidat leki pobudzajace, wynosi 18 mg raz na
dobe.

Pacjenci obecnie przyjmujgcy metylofenidat: Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego
Atenza dla pacjentow obecnie przyjmujacych metylofenidat trzy razy na dobe, w dobowej dawce od
15 mg do 45 mg metylofenidatu, podana jest w Tabeli 1. Zalecenia dotyczace dawkowania oparte sa
na aktualnie stosowanym schemacie podawania leku oraz na ocenie klinicznej.

TABELA1
Zalecenia dotyczace dawkowania produktu leczniczego Atenza u pacjentéw przyjmujacych
wczesniej inne produkty zawierajgce metylofenidatu chlorowodorek

Poprzednio stosowane dobowe dawki metylofenidatu Zalecana dawka produktu
chlorowodorku leczniczego Atenza

5 mg metylofenidatu trzy razy na dobe 18 mg raz na dobe¢

10 mg metylofenidatu trzy razy na dobg 36 mg raz na dobe

15 mg metylofenidatu trzy razy na dobg 54 mg raz na dobe

Jezeli po miesigcu stosowania produktu w odpowiednio dostosowanej dawce nie obserwuje si¢
poprawy, produkt leczniczy nalezy odstawié.

Leczenie diugotrwale (ponad 12 miesigcy) u dzieci i mlodziezy
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ dtugotrwatego stosowania metylofenidatu nie zostalo systematycznie
ocenione w kontrolowanych badaniach klinicznych. Leczenie metylofenidatem nie musi i nie powinno



by¢ bezterminowe. Leczenie metylofenidatem mozna zwykle przerwaé¢ podczas lub po zakonczeniu
okresu dojrzewania. Lekarz, ktory zdecyduje si¢ na podawanie metylofenidatu u dzieci i mtodziezy

z ADHD przez dtuzszy czas (ponad 12 miesigcy), powinien okresowo weryfikowac¢ przydatnosé
dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego u poszczegolnych pacjentow, podejmujac proby
przerwania leczenia, aby okresli¢ funkcjonowanie pacjenta bez farmakoterapii. Zaleca sig, aby
metylofenidat byt odstawiany co najmniej raz w ciaggu roku (najlepiej w czasie wakacji szkolnych),
aby oceni¢ stan dziecka. Poprawa moze utrzymywac si¢ zarbwno podczas okresowego, jak i trwatego
odstawienia produktu leczniczego.

Zmniejszenie dawki i przerwanie leczenia

Leczenie nalezy przerwag, jesli nie stwierdza si¢ zmniejszenia objawow po miesigcu od
odpowiedniego dostosowania dawkowania. Dawke nalezy zmniejszy¢ lub przerwac leczenie
w przypadku paradoksalnego nasilenia objawow lub wystgpienia innych cigzkich dziatan
niepozadanych.

Dorosli

U pacjentdéw, u ktérych objawy choroby utrzymuja si¢ takze po wkroczeniu w dorostosé i ktorzy
wykazywali wyrazne korzysci z leczenia, moze by¢ wlasciwe kontynuowanie leczenia w wieku
dorostym. Jednakze, niewtasciwe jest rozpoczynanie terapii produktem leczniczym Atenza u os6b
dorostych (patrz punkt 4.415.1).

Osoby w podesztym wieku

Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu u 0oséb W podesztym wieku. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej.

Sposodb podawania

Produkt leczniczy Atenza nalezy potykac¢ w catosci, popijajac ptynem. Tabletki nie wolno zu¢, dzieli¢
czy kruszy¢, poniewaz moze to zaburzy¢ prawidtowe uwalnianie substancji z produktu leczniczego
(patrz punkt 4.4).

Ten produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow (patrz punkt 5.2).

Produkt leczniczy Atenza podawany jest raz na dobe, rano.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1

o Jaskra

. Guz chromochtonny nadnerczy (pheochromocytoma)

. W czasie stosowania nieselektywnych i nieodwracalnych inhibitor6w monoaminooksydazy

(MAO) lub w ciggu minimum 14 dni od odstawienia tych lekow, z powodu ryzyka przetomu
nadcisnieniowego (patrz punkt 4.5)
. Nadczynno$¢ tarczycy lub tyreotoksykoza



. Wystepowanie obecnie lub w przesztosci cigzkiej depresji, anoreksji i (lub) zaburzen taknienia,
sktonnosci samobdjczych, objawow psychotycznych, ciezkich zaburzen nastroju, manii,
schizofrenii albo zaburzen psychopatycznych i (Iub) osobowosci z pogranicza (borderline)

. Wystepowanie obecnie lub w przesztosci cigzkiej lub epizodycznej (typ 1) choroby afektywnej
dwubiegunowej (ktéra nie jest dobrze kontrolowana)

. Wezesniejsze zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego: ciezkie nadci$nienie tetnicze,
niewydolno$¢ serca, zarostowa choroba tgtnic, choroba niedokrwienna serca, znaczace
zaburzenia hemodynamiczne w przebiegu wrodzonej wady serca, kardiomiopatie, zawat
migénia sercowego, potencjalnie zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca, kanatopatie
(zaburzenia spowodowane zaburzeniami czynno$ci kanatow jonowych)

. Weczesniej istniejgce zaburzenia naczyn moézgowych, tetniak mozgu, nieprawidtowosci
naczyniowe, w tym zapalenie naczyn lub udar.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Leczenie metylofenidatem nie jest wskazane u kazdego dziecka z zespotem ADHD. Decyzja
0 zastosowaniu produktu musi opiera¢ si¢ na szczegotowej ocenie cigzkosci i przewlektosci objawow

u dziecka, z uwzglednieniem jego wieku.

Dlugotrwale (ponad 12 miesiecy) stosowanie u dzieci i mlodziezy

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ dtugotrwatego stosowania metylofenidatu nie zostalo systematycznie
ocenione w kontrolowanych badaniach klinicznych. Leczenie metylofenidatem nie musi i nie powinno
by¢ bezterminowe. Zwykle mozna przerwaé leczenie metylofenidatem podczas lub po zakonczeniu
okresu dojrzewania. Pacjentow leczonych dtugotrwale (tj. powyzej 12 miesigcy) nalezy starannie i na
biezaco monitorowaé, zgodnie z wytycznymi zawartymi w punktach 4.2 i 4.4, ktore obejmujg ocene
uktadu sercowo-naczyniowego, rozwoju, apetytu, pojawienia si¢ de novo lub nasilenia wczesniej
istniejgcych zaburzen psychicznych. Zaburzenia psychiczne, ktore nalezy uwzgledni¢ w kontroli stanu
zdrowia to m.in. (ale nie tylko) tiki ruchowe i wokalne, zachowania agresywne i wrogie, pobudzenie,
lek, depresja, psychoza, mania, urojenia, drazliwos$¢, brak spontanicznosci, wycofanie i nadmierna
perseweracja.

Lekarz, ktory zdecyduje si¢ na podawanie metylofenidatu u dzieci i mtodziezy z zespotem ADHD
przez dtuzszy czas (ponad 12 miesigcy), powinien okresowo weryfikowa¢ zasadno$¢ dtugotrwatego
stosowania produktu leczniczego u poszczegolnych pacjentéw, podejmujac proby przerwania leczenia,
aby okresli¢ funkcjonowanie pacjenta bez farmakoterapii. Zaleca si¢, aby metylofenidat byt
odstawiany co najmniej raz w roku (najlepiej podczas wakacji szkolnych) w celu oceny stanu dziecka.
Poprawa moze utrzymywac sie zard6wno podczas €zasowego, jak i trwalego odstawienia produktu
leczniczego.

Stosowanie u dorostych

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leczenia rozpoczetego w wieku dorostym
lub rutynowej kontynuacji leczenia u pacjentow w wieku powyzej 18 lat. Jesli nie udato si¢ zakonczy¢
leczenia u nastolatka, ktory osiggnat wiek 18 lat, moze by¢ konieczne kontynuowanie leczenia

w wieku dorostym. U tych dorostych nalezy regularnie, raz w roku, ocenia¢ potrzebe dalszego
leczenia.

Stosowanie u 0séb W podesztym wieku
Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu u pacjentow w podesztym wieku. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania i skutecznos$ci w tej grupie wiekowej.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej.




Czynnos¢ uktadu sercowo-naczyniowego

U pacjentow, u ktorych rozwaza si¢ terapig lekami stymulujacymi, nalezy zebra¢ doktadny wywiad
(w tym wywiad rodzinny pod katem wystepowania naglego zgonu sercowego lub zgonu

Z niewyjasnionych przyczyn oraz ci¢zkich zaburzen rytmu serca) oraz przeprowadzi¢ badanie
przedmiotowe w celu wykrycia choréb serca i skierowaé na dalsze badania kardiologiczne, jesli
poczatkowa ocena wskazuje na obcigzony wywiad lub chorobe serca. Pacjenci, u ktorych podczas
leczenia metylofenidatem wystgpiag objawy takie, jak kotatanie serca, wysitkowy bol w klatce
piersiowej, niewyjasnione omdlenie, duszno$¢ lub inne objawy wskazujgce na chorobe serca, powinni
zosta¢ natychmiast zbadani przez specjaliste kardiologa.

Analiza danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania metylofenidatu u dzieci i mtodziezy

z ADHD wykazata u tych pacjentow czeste wystepowanie podwyzszonego skurczowego

i rozkurczowego cisnienia tetniczego o wiecej niz 10 mmHg w stosunku do warto$ci wyjsciowej. Nie
sg znane krotko- ani dlugoterminowe nastepstwa Kliniczne tego wptywu na uktad krazenia u dzieci

i mtodziezy. Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci powiktan w zwigzku z objawami obserwowanymi

w badaniach klinicznych, szczegdlnie gdy leczenie rozpoczgte w okresie dziecigcym/mtodzienczym
jest kontynuowane w wieku dorostym. Zaleca si¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentéw, u ktérych
stan zdrowia moze si¢ pogorszy¢ w przypadku zwiekszenia ciSnienia tetniczego krwi lub
czestosci akcji serca. Choroby, w przebiegu ktorych leczenie metylofenidatem jest przeciwwskazane
— patrz punkt 4.3.

Nalezy uwaznie monitorowac stan ukladu sercowo-naczyniowego. Cisnienie krwi i tetno nalezy
zapisywacé na siatce centylowej podczas kazdej zmiany dawki i przynajmniej co 6 miesiecy.

Stosowanie metylofenidatu jest przeciwwskazane w przebiegu niektorych rozpoznanych wezesniej
chor6b uktadu krazenia, jesli nie zaleci inaczej specjalista kardiolog dzieciecy (patrz punkt 4.3).

Nagty zgon i wezesniej wystepujgcee nieprawidlowosci budowy serca lub inne ciezkie choroby serca
Opisywano przypadki naglego zgonu w zwigzku ze stosowaniem lekow stymulujacych osrodkowy
uktad nerwowy w standardowych dawkach u dzieci. Niektore z nich miaty nieprawidtowosci budowy
serca lub inne cigzki choroby serca. Chociaz pewne ciezkie choroby serca same moga nie$¢
zwiekszone ryzyko naglego zgonu, jednak nie zaleca sie stosowania lekow stymulujacych u dzieci

i mtodziezy z rozpoznanymi anomaliami budowy serca, kardiomiopatia, cigzkimi zaburzeniami rytmu
serca lub innymi cigzkimi chorobami serca, poniewaz moga spowodowac u nich zwigkszong
wrazliwo$¢ na sympatykomimetyczne dziatanie lekow stymulujacych.

Niewfasciwe stosowanie i zdarzenia sercowo-naczyniowe

Niewtasciwe stosowanie lekow stymulujacych osrodkowy uktad nerwowy moze by¢ zwigzane

z wystepowaniem nagltych zgonow lub innych cigzkich, niepozadanych zdarzen ze strony uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Zaburzenia naczyniowo-moézgowe

W punkcie 4.3 opisano zaburzenia naczyniowo-moézgowe, w ktorych leczenie metylofenidatem jest
przeciwwskazane. U pacjentéw z dodatkowymi czynnikami ryzyka (takimi, jak: choroby uktadu
krazenia w wywiadzie, jednoczesne stosowanie lekow zwigkszajacych ci$nienie tetnicze krwi), nalezy
zbada¢ podczas kazdej wizyty po rozpoczeciu leczenia metylofenidatem, czy nie wystepuja u nich
podmiotowe i przedmiotowe objawy neurologiczne.

Zapalenie naczyn mozgowych jest prawdopodobnie bardzo rzadka reakcjg idiosynkratyczng na
dziatanie metylofenidatu. Z nielicznych dowodow wynika, Zze mozna zidentyfikowac pacjentow

0 zwigkszonym ryzyku, a wystapienie objawdw moze by¢ pierwszym wskaznikiem istniejacego
podstawowego problemu klinicznego. Wczesne rozpoznanie oparte na uzasadnionym podejrzeniu,
moze pozwoli¢ na szybkie odstawienie metylofenidatu i wczesne rozpoczgcie leczenia. Dlatego takie
rozpoznanie nalezy bra¢ pod uwage u kazdego pacjenta, u ktorego podczas leczenia metylofenidatem
wystepuja nowe objawy neurologiczne, odpowiadajace zmianom zwigzanym z niedokrwieniem



moézgu. Do objawow tych nalezg silne bole glowy, dretwienie, ostabienie, porazenie i zaburzenia
koordynacji, widzenia, mowy, jezyka lub pamigci.

Leczenie metylofenidatem nie jest przeciwwskazane u pacjentdéw Z moézgowym porazeniem
dziecigcym przebiegajacym z niedowladem potowicznym.

Zaburzenia psychiczne

Wspotwystgpowanie zaburzen psychicznych w ADHD jest czeste i nalezy bra¢ to pod uwage
przepisujac leki stymulujace. W przypadku wystapienia nowych objawow psychicznych lub
zaostrzenia wczesniej istniejacych zaburzen psychicznych, metylofenidat powinien by¢ stosowany
tylko wtedy, gdy korzysci przewazajg nad ryzykiem dla pacjenta.

Nalezy monitorowa¢ pojawianie si¢ lub nasilanie si¢ zaburzen psychicznych podczas kazdej
zmiany dawki, a nastepnie co najmniej raz na 6 miesiecy oraz podczas kazdej wizyty kontrolnej;
wskazane moze by¢ zaprzestanie leczenia.

Zaostrzenie wystepujgcych wezesniej objawow psychotycznych lub maniakalnych
U pacjentdéw z psychoza podawanie metylofenidatu moze zaostrzy¢ objawy zaburzen zachowania
i myslenia.

Wystgpienie nowych objawow psychotycznych lub maniakalnych

Metylofenidat, stosowany w zwyktych dawkach, moze wywota¢ objawy psychotyczne (omamy
wzrokowe, dotykowe, stuchowe oraz urojenia) lub objawy maniakalne u dzieci i mtodziezy bez
epizodoéw psychozy lub manii w wywiadzie. Jesli wystgpig objawy maniakalne lub psychotyczne,
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwy zwigzek ze stosowaniem metylofenidatu; wlasciwe moze by¢
przerwanie leczenia.

Zachowania agresywne lub wrogie

Wystapienie lub nasilanie agresji lub wrogosci moze by¢ spowodowane leczeniem lekami
stymulujacymi. Agresje zglaszano u pacjentow leczonych metylofenidatem (patrz punkt 4.8).
Pacjentow leczonych metylofenidatem nalezy monitorowa¢ na poczatku leczenia, podczas kazdej
zmiany dawki, a nastepnie raz na 6 miesiecy i podcza kazdej wizyty lekarskiej, czy nie pojawiajg si¢
u nich lub nie nasilajg zachowania agresywne lub wrogos¢. Lekarz powinien oceni¢ koniecznos¢
dostosowania schematu leczenia u pacjentéw, u ktorych wystepuja zmiany zachowania, biorac pod
uwage, ze wlasciwe moze by¢ zwiekszenie lub zmniejszenie dawki. Mozna tez rozwazy¢ przerwanie
leczenia.

Sktonnosci samobojcze

Pacjenci, u ktorych podczas leczenia ADHD pojawia si¢ mysli lub zachowania samobojcze, powinni
natychmiast zosta¢ zbadani przez lekarza. Nalezy zwraca¢ uwagg na nasilenie podstawowej choroby
psychicznej i mozliwy wptyw leczenia metylofenidatem. Konieczne moze by¢ leczenie podstawowej
choroby psychicznej oraz nalezy rozwazy¢ ewentualne przerwanie podawania metylofenidatu.

Tiki

Stosowanie metylofenidatu wiaze si¢ z wystgpieniem nowych lub zaostrzeniem wystepujacych tikow
ruchowych i werbalnych. Opisywano rowniez zaostrzenie przebiegu zespotu Tourette’a. Przed
rozpoczeciem podawania metylofenidatu nalezy przeanalizowa¢ wywiad rodzinny, a takze
przeprowadzi¢ badanie pod katem wystepowania tikow lub zespotlu Tourette’a. Pacjentow nalezy
regularnie monitorowac, czy nie pojawiaja si¢ u nich lub nasilajg tiki podczas leczenia
metylofenidatem. Nalezy monitorowa¢ pacjentow podczas kazdej zmiany dawkowania,

a nastepnie przynajmniej raz na 6 miesiecy lub podczas kazdej wizyty kontrolnej.

Stany lekowe, pobudzenie, napiecie
U pacjentéw leczonych metylofenidatem zglaszano wystgpowanie stanow lgkowych, pobudzenia
I napiecia (patrz punkt 4.8). Stosowanie metylofenidatu zwigzane jest takze z nasileniem istniejacych



stanow lekowych, pobudzenia lub napigcia, a stany lgkowe u niektorych pacjentow byty przyczyna
przerwania leczenia metylofenidatem. Oceng kliniczng tych objawow nalezy przeprowadzi¢ przed
zastosowaniem metylofenidatu. Nalezy regularnie monitorowac stan pacjentow pod katem
wystapienia lub zaostrzenia tych objawéw w trakcie leczenia, po kazdej zmianie dawkowania,
a nastepnie przynajmniej raz na 6 miesiecy lub podczas kazdej wizyty kontrolnej.

Postacie choroby afektywnej dwubiegunowej

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostrozno$¢ podczas stosowania metylofenidatu w leczeniu ADHD,

U pacjentow ze wspotistniejaca chorobg afektywna dwubiegunows (W tym nieleczona chorobg
afektywna dwubiegunowa typu I lub inng postacig tej choroby), ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
epizodu mieszanego lub maniakalnego. Przed rozpoczgciem leczenia metylofenidatem, nalezy
przeprowadzi¢ badanie przesiewowe pacjentow ze wspotistniejgcymi objawami depresji w celu
ustalenia ryzyka choroby afektywnej dwubiegunowej; badanie powinno obejmowac szczegdtowy
wywiad dotyczacy chordb psychicznych, w tym wystepowania samobojstw, choroby afektywne;j
dwubiegunowej i depresji w wywiadzie rodzinnym. U tych pacjentéw konieczna jest $cista

i systematyczna kontrola (patrz wyzej ,,Zaburzenia psychiczne” i punkt 4.2). Monitorowanie
objawow nalezy przeprowadzaé¢ podczas kazdej zmiany dawkowania, a nastepnie przynajmniej
raz na 6 miesiecy i podczas kazdej wizyty kontrolne;j.

Rozwdj fizyczny
Podczas dlugotrwatego stosowania metylofenidatu u dzieci zaobserwowano umiarkowane
zmniejszenie przyrostu masy ciata i opdéznienie rozwoju fizycznego.

Wpltyw metylofenidatu na ostateczny wzrost i mase ciata nie jest obecnie znany, lecz badania sg
w toku.

Podczas leczenia metylofenidatem nalezy kontrolowa¢é rozwdj fizyczny: wzrost, mase ciala

i apetyt, a wyniki odnotowywa¢ przynajmniej raz na 6 miesiecy w karcie rozwoju. U pacjentow,
ktorych rozwoj fizyczny lub przyrost masy ciata czy wzrost odbiegajg od warto$ci oczekiwanych,
nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Drgawki
Metylofenidat nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z padaczka. Metylofenidat moze obnizaé prog

drgawkowy u pacjentéw z napadami drgawek w wywiadzie, u pacjentow z wczesniejszymi
nieprawidlowosciami w zapisiec EEG bez napadow drgawek, a rzadko u pacjentow bez drgawek

W wywiadzie i bez nieprawidtowosci w zapisie EEG. Jesli czestos¢ napadoéw drgawek zwieksza sie lub
wystapia napady drgawek po raz pierwszy, nalezy przerwac leczenie metylofenidatem.

Priapizm

W zwigzku ze stosowaniem metylofenidatu zglaszano przypadki dtugotrwatych i bolesnych erekcji,
gtéwnie w zwigzku ze zmiang schematu leczenia metylofenidatem. Jesli u pacjenta wystepuja
nieprawidtowo dlugotrwale lub czgste erekcje, powinien on zwrécic si¢ o pomoc do lekarza.

Stosowanie z serotoninergicznymi produktami leczniczymi

Zgtaszano przypadki zespotu serotoninowego podczas jednoczesnego stosowania metylofenidatu

i serotoninergicznych produktow leczniczych. Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie
metylofenidatu i serotoninergicznych produktow leczniczych, istotne jest szybkie rozpoznanie
objawow zespotu serotoninowego. Objawy te mogg obejmowac: zmiany stanu psychicznego

(np. pobudzenie, omamy, $pigczka), chwiejno$¢ autonomiczng (np. tachykardia, labilne ci$nienie krwi,
hipertermia), zaburzenia neuromig$niowe (np. hiperrefleksja, brak koordynacji ruchow) i (lub) objawy
zotadkowo-jelitowe (np. nudno$ci, wymioty, biegunka). W razie podejrzenia wystapienia zespotu
serotoninowego, nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie metylofenidatu.

Naduzywanie, niewlasciwe stosowanie lub stosowanie niezgodnie z przeznaczeniem




Pacjentow nalezy $ci$le monitorowac ze wzgledu na ryzyko stosowania metylofenidatu niezgodnie
z przeznaczeniem (rekreacyjnego), niewtasciwego stosowania i naduzywania.

Metylofenidat nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z rozpoznanym uzaleznieniem od lekow lub
alkoholu, ze wzgledu na mozliwo$¢ naduzywania, stosowania niewtasciwego lub niezgodnego
Z przeznaczeniem.

Przewlekte naduzywanie metylofenidatu moze prowadzi¢ do znacznej tolerancji i uzaleznienia
psychicznego z r6znego stopnia nieprawidtowymi zachowaniami. Moga wystepowac widoczne
epizody psychotyczne, zwtaszcza jako reakcja na naduzywanie drogg pozajelitows.

Podczas podejmowania decyzji o sposobie leczenia zespotu ADHD nalezy wzia¢ pod uwage
wszystkie czynniki, takie jak wiek pacjenta, obecnos¢ czynnikow ryzyka zaburzen zwigzanych

z uzywaniem substancji (takich, jak wspotistniejgce zaburzenia opozycyjno-buntownicze, zaburzenia
zachowania lub choroba afektywna dwubiegunowa), naduzywanie substancji w przesztosci lub
obecnie. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentow niestabilnych emocjonalnie, na
przyktad uzaleznionych od lekéw lub alkoholu w wywiadzie, poniewaz tacy pacjenci moga
przyjmowac¢ wieksze dawki leku sami z wlasnej inicjatywy.

W przypadku pacjentow z duzym ryzykiem uzaleznienia od niektorych substancji, metylofenidat
i inne leki stymulujace moga nie by¢ odpowiednie i nalezy rozwazy¢ leczenie bez ich uzycia.

Odstawienie leku

Podczas odstawiania produktu leczniczego nalezy $ciSle obserwowaé pacjenta, poniewaz przerwanie
podawania leku moze ujawni¢ depresje, a takze przewlekta nadaktywnos¢. Niektdrzy pacjenci mogg
wymaga¢ dtugotrwatej obserwacji.

Nalezy $cisle obserwowaé pacjenta podczas odstawiania, szczegolnie U pacjentow naduzywajacych
produktu leczniczego ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia cigzkiej depresji.

Zmeczenie
Nie nalezy stosowac¢ metylofenidatu w celu zapobiegania lub leczenia fizjologicznych stanow

zmgczenia.

Wybor postaci produktu leczniczego zawierajgcego metylofenidat
Decyzje o wyborze postaci produktu leczniczego zawierajacego metylofenidat podejmuje lekarz
prowadzacy w oparciu o indywidualne wskazania i wymagany czas trwania leczenia.

Niewydolnos¢ nerek lub watroby
Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania metylofenidatu u pacjentow z niewydolno$cig nerek
lub watroby.

Wplyw na parametry hematologiczne

Nie jest znane bezpieczenstwo dtugotrwatego stosowania metylofenidatu. Nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia w przypadku wystgpienia leukopenii, trombocytopenii, niedokrwistosci lub
innych nieprawidtowosci, w tym wskazujacych na cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.

Mozliwos¢é wystapienia niedroznos$ci przewodu pokarmowego

Poniewaz tabletki produktu leczniczego Atenza nie odksztalcaja si¢ w znaczacym stopniu podczas
przechodzenia przez przewod pokarmowy, zazwyczaj nie nalezy ich podawac pacjentom ze znacznym
zwezeniem zotadka lub jelit (o podtozu chorobowym lub jatrogennym), a takze pacjentom z dysfagia
lub duzymi trudno$ciami w potykaniu tabletek. Istnieja rzadkie doniesienia o wystepowaniu objawow
niedroznos$ci u pacjentdw z rozpoznanym zwezeniem przewodu pokarmowego po przyjeciu
nieulegajacych odksztalceniu tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.




Ze wzgledu na specyfike tabletek o przedluzonym uwalnianiu, produkt leczniczy Atenza nalezy
stosowac tylko u pacjentow, ktorzy sg w stanie potkna¢ tabletke w catosci. Nalezy poinformowaé
pacjenta, ze tabletke produktu leczniczego Atenza nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem.
Tabletek nie wolno zu¢, dzieli¢ ani kruszy¢. Produkt leczniczy jest umieszczony wewnatrz
niewchlanialnej otoczki, zaprojektowanej tak, aby uwalniata lek z kontrolowang szybkoscia. Otoczka
tabletki jest wydalana z organizmu. Pacjenci nie powinni si¢ niepokoi¢ obecno$cig w kale otoczki,
przypominajacej wygladem tabletke.

Produkt leczniczy Atenza zawiera laktoze jednowodng

Produkt leczniczy Atenza zawiera laktoze jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Nie wiadomo, w jaki sposob metylofenidat moze wplywac na stezenie W 0S0CzU jednoczesnie
podawanych lekéw. W zwigzku z tym zaleca sie ostrozno$¢ podczas stosowania metylofenidatu
z innymi lekami, szczeg6lnie z waskim indeksem terapeutycznym.

Udziat enzymow cytochromu P450 w metabolizmie metylofenidatu nie jest istotny klinicznie.
Induktory lub inhibitory enzyméw cytochromu P450 prawdopodobnie nie maja istotnego wptywu na
farmakokinetyke metylofenidatu. | odwrotnie, enancjomery D i L metylofenidatu nie hamuja znaczaco
aktywnosci enzymow cytochromu P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 lub 3A.

Jednak, istnieja doniesienia wskazujgce, ze metylofenidat moze hamowa¢ metabolizm lekow
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny, lekéw przeciwdrgawkowych (np. fenobarbitalu,
fenytoiny, prymidonu) i niektorych lekoéw przeciwdepresyjnych (trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny). Podczas
rozpoczynania i przerywania terapii metylofenidatem moze by¢ konieczne dostosowanie dawki tych
lekow jesli byly wezesniej stosowane i zbadanie ich stgzenia w osoczu (lub czasu krzepnigcia

w przypadku kumaryny).

Interakcje farmakodynamiczne

Leki przeciwnadcisnieniowe
Metylofenidat moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ lekéw stosowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego.

Stosowanie z lekami zwigkszajgcymi cisnienie tetnicze krwi

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow leczonych metylofenidatem i innymi lekami, ktore
moga zwigkszaé ci$nienie tetnicze krwi (patrz rowniez podpunkty dotyczace zaburzen
sercowo-naczyniowych i zaburzen naczyniowo-méozgowych w punkcie 4.4).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia przetomu nadcisnieniowego, stosowanie metylofenidatu jest
przeciwwskazane u pacjentow leczonych (obecnie lub w ciggu ostatnich 2 tygodni) nieselektywnymi,
nieodwracalnymi inhibitorami MAO (patrz punkt 4.3).

Stosowanie z alkoholem

Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego
psychoaktywnych produktow leczniczych, w tym metylofenidatu. Dlatego nie nalezy pi¢ alkoholu
podczas leczenia.
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Stosowanie z serotoninergicznymi produktami leczniczymi

Zglaszano przypadki zespotu serotoninowego podczas jednoczesnego stosowania metylofenidatu
i serotoninergicznych produktow leczniczych. Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie
metylofenidatu i serotoninergicznych produktow leczniczych, istotne jest szybkie rozpoznanie
objawoOw zespotu serotoninowego (patrz punkt 4.4). W razie podejrzenia wystgpienia zespotu
serotoninowego nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie metylofenidatu.

Stosowanie z anestetykami halogenowymi
Istnieje ryzyko naglego zwigkszenia ci$nienia t¢tniczego krwi w trakcie zabiegu chirurgicznego. Nie
nalezy stosowa¢ metylofenidatu w dniu planowanego zabiegu chirurgicznego.

Stosowanie z dziatajgcymi osrodkowo agonistami receptora alfa-2 (np. klonidyng)

Nie przeprowadzono systematycznej dtugoterminowej oceny bezpieczenstwa stosowania
metylofenidatu w skojarzeniu z klonidyng lub innymi osrodkowo dziatajacymi agonistami receptora
alfa-2.

Stosowanie z lekami dopaminergicznymi

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas stosowania metylofenidatu w skojarzeniu z lekami
dopaminergicznymi, w tym z lekami przeciwpsychotycznymi. Poniewaz gtowne dziatanie
metylofenidatu polega na zwigkszaniu zewnatrzkomorkowego stezenia dopaminy, jego stosowanie
moze powodowac¢ interakcje farmakodynamiczne podczas jednoczesnego zastosowania bezposrednich
i posrednich agonistow dopaminy (w tym DOPA i trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych)
lub antagonistow dopaminy, w tym lekow przeciwpsychotycznych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Dane z duzego badania kohortowego, dotyczacego okoto 3400 kobiet narazonych na dziatanie leku

W pierwszym trymestrze cigzy, nie $wiadczg o zwigkszeniu ryzyka wad wrodzonych ogdtem.
Stwierdzono niewielkie zwigkszenie czgstosci wystepowania wad rozwojowych serca (zbiorcze
skorygowane ryzyko wzgledne: 1,3; 95% CI: 1,0-1,6), odpowiadajace 3 dodatkowym urodzeniom
dzieci z wrodzonymi wadami rozwojowymi serca na 1000 kobiet przyjmujacych metylofenidat

W pierwszym trymestrze cigzy, w porownaniu z cigzami, w czasie ktorych nie stosowano leku.

W spontanicznych zgtoszeniach opisano przypadki toksycznosci krazeniowo-oddechowej
u noworodkéw, zwlaszceza tachykardii u ptodu i zespotu niewydolnosci oddechowe;.

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

Nie zaleca sie stosowania metylofenidatu w czasie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje, Zze opdznienie
leczenia moze stanowi¢ wigksze zagrozenie dla przebiegu cigzy.

Karmienie piersig

Metylofenidat wydzielany jest do mleka ludzkiego. Na podstawie wynikow badan probek mleka
pobranych od pieciu matek, metylofenidat osiaga takie stezenie w mleku, ze karmione piersia
niemowleta otrzymujg dawki stanowiace od 0,16% do 0,7% dawki przyjetej przez matke,
dostosowanej do masy ciata, a stosunek stgzen w mleku do stgzen w osoczu matki wynidst od 1,1 do
2,7.

Zgloszono jeden przypadek nieokreslonego zmniejszenia masy ciala u niemowlecia w okresie
ekspozycji na lek. Niemowle przybrato na wadze po przerwaniu przez matke leczenia
metylofenidatem. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlat karmionych piersia.
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Nalezy podja¢ decyzje¢ czy przerwac karmienie piersig czy przerwac lub czasowo wstrzymac
podawanie metylofenidatu, biorac pod uwage korzysci wynikajace z karmienia piersig dla dziecka
i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé
Nie stwierdzono odpowiednich skutkéw w badaniach nieklinicznych.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Metylofenidat moze powodowaé zawroty glowy, sennos¢ i zaburzenia widzenia, w tym zaburzenia
akomodacji, podwdéjne widzenie i niewyraznie widzenie. Moze to mie¢ umiarkowany wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjentow nalezy ostrzec o mozliwosci
wystagpienia tych dziatan niepozgdanych i poinformowac, ze w razie ich wystgpienia powinni unikaé
podejmowania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W tabeli ponizej przedstawiono wszystkie dziatania niepozgdane obserwowane w trakcie badan
klinicznych u dzieci, mtodziezy i dorostych oraz zgtaszane spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu
metylofenidatu, a takze zgtoszone dla innych postaci produktow leczniczych zawierajgcych
metylofenidatu chlorowodorek. Jezeli czestos¢ dziatania niepozadanego produktu leczniczego Atenza
i innej postaci produktu zawierajacego metylofenidat roznity si¢, uwzgledniono najwicksza
obserwowang czesto$¢ z tych dwoch baz danych.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozgdanych:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

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

Klasyfikacja Czgstosé
uktadow i Bardzo Czestos¢
narzadow czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko nieznana
Zakazenia Zapalenie btony
i zarazenia sluzowej nosa
pasozytnicze i gardta,
Zakazenie
gornych drog
oddechowych#,
Zapalenie zatok#
Zaburzenia krwi Niedokrwistos¢t, |Pancytopenia
i uktadu chtonnego Leukopeniat,
Matoplytkowosc,
Plamica
matoplytkowa
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwosci,
tj.
Obrzek
naczynioruchowy,
Reakcje
anafilaktyczne,
Obrzek
matzowiny
usznej,
Zmiany
pecherzowe,
Zmiany
zhuszczajace,
Pokrzywka,
Swiad,
Wysypka i
wykwity skérne
Zaburzenia Jadlowstret,
metabolizmu Zmniejszenie
i odzywiania* taknieniat,
Umiarkowane
zmniejszenie
przyrostu masy
ciala i wzrostu
podczas
dlugotrwatego
stosowania
u dzieci*
Zaburzenia Bezsenno$¢, |Labilnos¢ Zaburzenia Mania*t, Proby samobojcze |Urojenia*f,
psychiczne* Nerwowos$¢ |emocjonalna, psychotyczne*, |Dezorienta- |(w tym dokonane |zaburzenia
Agresja*, Omamy Cja, samobojstwo)*f, |myslenia*,
Pobudzenie*, stuchowe, Zaburzenia |Przemijajacy Uzaleznienie.
Lek*T, wzrokowe libido, nastroj Opisano
Depresja*#, i dotykowe*, Stan depresyjny*, przypadki
Drazliwose, Ztos¢, splataniat  |Nieprawidlowe |naduzywania
Nietypowe myslenie, i
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zachowania, Mysli Apatiat, uzaleznienia,
Wahania nastroju, |samobojcze*, Powtarzajace si¢ [czg$ciej od
Tiki*, Zmiany nastroju, zachowania, produktow o
Trudnosci Niepokojt, Nadmierne natychmias-
Z zas$nigciem#, Ptaczliwosc, skupianie si¢g na  |towym
Nastroj Nasilenie tikow czyms§ uwalnianiu
depresyjny#, w zespole
Zmniejszone Tourette’a*,
libido#, Stowotok,
Napieciet, Nadmierna
Bruksizm”, czujnosc,
Napady paniki# |Zaburzenia snu
Zaburzenia uktadu |Bole gtowy |Zawroty glowy, |Nadmierne Drgawki, Zaburzenia
nerwowego Dyskinezy, uspokojenie, Ruchy mozgowo-
Nadmierna Drzenie mig$nit, choreoateto- naczynio-
aktywno$é Letarg# tyczne, we*t(w tym
psychoruchowa, Odwracalne zapalenie
Sennosé, ubytki naczyn,
Parestezjet#, neurologiczne krwawienia
Uciskowy bol spowodowane mozgowe,
glowy# niedokrwieniem, (zdarzenia
Ztosliwy zespot  |mozgowo-
neuroleptyczny  |naczyniowe,
(ang. Neuroleptic |zapalenie
Malignant tetnic
Syndrome, NMS) |mézgowych,
(opisane niedrozno$¢é
przypadki bylty  |naczyn
stabo moézgowych).
udokumentowane |Napady
i w wiekszosci z  |drgawkowe
nich pacjenci typu grand
otrzymywali mal*,
réwniez inne leki, [Migrenaf
dlatego rola Jakanie
metylofenidatu w |(dysfemia)
patogenezie NMS
jest niejasna)
Zaburzenia oka Zaburzenia Niewyrazne Trudnos$ci w Rozszerzenie
akomodacji# widzenief, akomodacji, zrenic
Sucho$¢ oka # Zaburzenia
widzenia,
Podwdjne
widzenie
Zaburzenia ucha Zawroty glowy
i bednika pochodzenia
btednikowego#
Zaburzenia serca* Zaburzenia rytmu |Bol w klatce Dlawica Zatrzymanie akcji |Czestoskurcz
serca, piersiowej piersiowa serca; nadkomoro-
Tachykardia, Zawal mieSnia  |Wy,
Kotatanie serca sercowego Bradykardia,
Skurcze
dodatkowe
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pochodzenia

komorowego
1,
Skurcze
dodatkoweT
Zaburzenia Nadcisnienie Uderzenia Zapalenie i (lub)
naczyniowe* tetnicze gorgcat niedrozno$¢ tetnic
mozgowych,
Uczucie zimna w
konczynach T,
Objaw Raynauda
Zaburzenia uktadu Kaszel, Dusznos¢ Krwawienie
oddechowego, B4l w obrebie Z nosa
klatki piersiowej jamy ustanej
i Srodpiersia i gardta
Zaburzenia zotadka Bol w Zaparciat
i jelit nadbrzuszu,
Biegunka,
Nudnoscit,
Dyskomfort w
jamie brzuszneyj,
Wymioty,
Suchos$¢ w jamie
ustnejt,
Niestrawno$¢#
Zaburzenia watroby Zwiekszenie Zwiekszenie Zaburzenia
1 drog z6tciowych aktywnosci aktywnosci czynnos¢
aminotransferazy |enzymow watroby, w tym
alaninowej # watrobowych ostra
niewydolno$¢
watroby i
$piaczka
watrobowa,
Zwickszenie
aktywnosci
fosfatazy
zasadowej we
krwi,
Zwickszenie
stezenia bilirubiny
we Krwit
Zaburzenia skory Lysienie, Obrzek Wysypka Rumien
i tkanki podskorne;j Swiad, naczynioruchowy, |plamista, wielopostaciowy,
Wysypka, Choroby Rumien Ztuszczajace
Pokrzywka pecherzowe, zapalenie skory,
Choroby Trwate wykwity
przebiegajace ze polekowe
zhuszczaniem
naskorka
Zaburzenia Bole stawow, Bole migsniT, Skurcze migsni  |Szczekoscisk
mig$niowo- Napigcie migsni#, | Drganie migsni A

szkieletowe i tkanki
facznej

Skurcze mig$ni#
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Zaburzenia nerek Krwiomocz, Nietrzymanie
i drég moczowych Czgstomocz moczu
Zaburzenia uktadu Zaburzenia Ginekomas- Priapizm¥,
rozrodczego i piersi wzwodu# tia Intensywne
erekcje* i
dlugotrwate*
erekcje
Zaburzenia ogodlne Goraczka, Bol w klatce Nagly zgon Dyskomfort
i stany w miejscu Opodznienie piersiowej sercowy* w klatce
podania rozwoju piersiowejt,
fizycznego w Bardzo
przypadku wysoka
przedluzonego gorgczka
stosowania u
dzieci*,
Uczucie
zmeczeniaft,
Drazliwos$¢#,
Uczucie
roztrzesienia#,
Asteniat,
Pragnienie#
Badania Zmiany ci$nienia |Szmery serca* Zmniejszenie
diagnostyczne tetniczego krwi liczby ptytek
i czesto$ei akceji Krwi,
serca (zwykle Nieprawidtowa
zwigkszenie)*, liczba biatych
Zmniejszenie krwinek
masy ciata®

* Patrz punkt 4.4

# Czestosci wystepowania uzyskane w badaniach klinicznych u dorostych, lecz nie u dzieci

i mlodziezy; moga by¢ rowniez wiasciwe dla dzieci i mtodziezy.

T Czesto$ci wystepowania uzyskane w badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy i zglaszane czgsciej
w badaniach klinicznych u dorostych.

" Na podstawie czgstosci okreslonej w badaniach ADHD z udziatem dorostych (nie zgtaszano
przypadkow wystepowania w badaniach z udziatem dzieci i mtodziezy).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw 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.

49 Przedawkowanie

Podczas leczenia pacjentéw z powodu przedawkowania, nalezy wzia¢ pod uwage powolne uwalnianie
metylofenidatu z postaci farmaceutycznych o przedtuzonym czasie dziatania.
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Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Ostre przedawkowanie moze powodowac, gtéwnie na skutek nadmiernego pobudzenia osrodkowego
i wspotczulnego uktadu nerwowego, wymioty, pobudzenie, drzenia, wzmozenie odruchoéw, drzenia
mie$niowe, drgawki (po ktorych moze wystapi¢ $piaczka), euforig, splatanie, omamy, majaczenie,
nadmierne pocenie si¢, uderzenia goraca, bole glowy, wysoka goraczke, tachykardie, kotatanie serca,
zaburzenia rytmu serca, nadcis$nienie tetnicze, rozszerzenie zrenic oraz suchos¢ bton sluzowych.

Leczenie
Nie ma swoistej odtrutki w przypadku przedawkowania metylofenidatu.

Leczenie polega na zastosowaniu odpowiedniego postgpowania podtrzymujacego.

Pacjenta nalezy chroni¢ przed samouszkodzeniem i dziataniem bodzcéw zewnetrznych, ktdre mogg
nasili¢ juz wystepujaca nadpobudliwos¢. Nie zbadano skutecznosci stosowania wegla aktywnego.

W celu podtrzymania krazenia i wymiany oddechowej konieczne jest leczenie na oddziale intensywnej
terapii; goraczka moze wymagac zastosowania zewngtrznych metod schtadzania ciata.

Nie ustalono skutecznos$ci dializy otrzewnowej i hemodializy pozaustrojowej w leczeniu
przedawkowania metylofenidatu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: sympatykomimetyki dziatajace osrodkowo; kod ATC: NO6BA04

Mechanizm dziatania

Metylofenidatu chlorowodorek jest substancija tagodnie stymulujgca oSrodkowy uktad nerwowy.
Mechanizm dziatania leczniczego w zespole nadpobudliwos$ci ruchowej z deficytem uwagi

(ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) nie jest znany. Uwaza sie, ze metylofenidat
hamuje wychwyt zwrotny noradrenaliny i dopaminy przez neuron presynaptyczny oraz zwigksza
uwalnianie tych monoamin do przestrzeni pozaneuronalnej. Metylofenidat jest racemiczna mieszaning
sktadajaca si¢ z izomerow lewo- (L) i prawoskretnych (D). Izomer prawoskretny jest bardziej aktywny
farmakologicznie niz izomer lewoskretny.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W kluczowych badaniach klinicznych, metylofenidat w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
oceniono u 321 pacjentow, ktorych stan kliniczny byt wczeséniej ustabilizowany metylofenidatem

w postaci 0 natychmiastowym uwalnianiu oraz 95 pacjentow, ktorzy nie byli wezesniej leczeni
metylofenidatem w postaci o natychmiastowym uwalnianiu.

Badania kliniczne wykazaty, ze dziatanie metylofenidatu stosowanego raz na dobe, rano, utrzymywato
sie do 12 godzin po podaniu.

W trzech, kontrolowanych placebo, badaniach klinicznych, z podwojnie $lepa proba, trwajacych od

5 do 13 tygodni, oceniono osiemset dziewiec¢dziesiat dziewie¢ (899) dorostych osob z ADHD w wieku
od 18 do 65 lat. Wykazano pewna krotkotrwatg skuteczno$¢ metylofenidatu w dawkach od 18 mg do
72 mg/dobe, lecz nie utrzymywala si¢ ona stale ponad 5 tygodni. W jednym badaniu odpowiedz
zdefiniowano jako zmniejszenie nasilenia objawow ADHD o co najmniej 30% W catkowitej punktacji
w skali CAARS (ang. Conners’ Adult ADHD Rating Scales) w stosunku do wyjsciowej w 5. tygodniu
(punkt koncowy). Jednocze$nie pacjentow, dla ktorych nie byto danych z ostatniej wizyty kontrolnej
uznano za niereagujacych na leczenie. Stwierdzono znaczaco wigkszy odsetek pacjentow, ktorzy
odpowiedzieli na leczenie metylofenidatem w dawkach 18 mg, 36 mg lub 72 mg/dobe w poréwnaniu
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z placebo. W dwoch pozostatych badaniach, gdy uznano pacjentow, dla ktorych nie byto danych

z ostatniej wizyty kontrolnej za niereagujacych na leczenie, stwierdzono liczbowa przewage
metylofenidatu nad placebo, ale nie wykazano istotnej statycznie roéznicy migdzy metylofenidatem, a
placebo w odsetku pacjentow spetniajacych zdefiniowane uprzednio kryteria odpowiedzi.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Metylofenidat jest szybko wchianiany. Po podaniu doustnym metylofenidatu osobom dorostym,
otoczka ulega rozpuszczeniu zapewniajac poczatkowe maksymalne stezenie przez okoto 1 do

2 godzin. Metylofenidat zawarty w dwdoch wewnetrznych warstwach produktu jest stopniowo
uwalniany przez nastepne kilka godzin. Maksymalne stezenia w osoczu krwi sg osiggane po okolo
6 do 8 godzinach od podania produktu, po czym stezenie metylofenidatu w osoczu krwi stopniowo
zmnigjsza si¢. Metylofenidat przyjmowany raz na dobe, minimalizuje wahania migdzy maksymalnym
i minimalnym stezeniem leku W 0soczu, wystepujace podczas stosowania metylofenidatu

0 natychmiastowym uwalnianiu przyjmowanego trzy razy na dobe. Wielko$¢ wchianiania
metylofenidatu podawanego raz na dobg i podawanego w postaci produktéw konwencjonalnych

0 natychmiastowym uwalnianiu jest porownywalna.

Po przyjeciu metylofenidatu w dawce 18 mg raz na dobg u 36 0sob dorostych, $rednie wartosci
parametréw farmakokinetycznych wynosity: Cmax 3,7 = 1,0 (ng/ml), Tmax 6,8 & 1,8 godziny, AUCix¢
41,8 + 13,9 (ng.h/ml) oraz ti2 3,5 + 0,4 godziny.

Nie zaobserwowano réznic w farmakokinetyce metylofenidatu po podaniu dawki pojedynczej i dawek
wielokrotnych podawanych raz na dobe, co wskazuje na brak znaczgcej kumulacji leku. Wartos¢ AUC
i ti2 po wielokrotnym podaniu dawek raz na dobe byty podobne do tych uzyskanych po pierwszym
podaniu metylofenidatu w dawce 18 mg.

U os6b dorostych po podaniu pojedynczych dawek 18 mg, 36 mg i 54 mg metylofenidatu raz na dobe,
Cmax I AUCint byly proporcjonalne do dawki.

Dystrybucja
Po podaniu doustnym stezenie metylofenidatu w osoczu krwi u oséb dorostych zmniejsza si¢

dwuwyktadniczo. Po podaniu doustnym, okres pottrwania metylofenidatu wynosit okoto 3,5 godziny.
Metylofenidat i jego metabolity wiaza si¢ z biatkami osocza w okoto 15%. Objetos¢ dystrybucji
metylofenidatu wynosi okoto 13 litrow/kg mc.

Metabolizm

U ludzi metylofenidat metabolizowany jest gtéwnie poprzez deestryfikacje do kwasu alfa-
fenylopiperydynooctowego (PPA, okoto 50-krotnie wigksze stezenie od stezenia substancji
niezmienionej), ktory nie ma lub ma niewielka aktywnos¢ farmakologiczna. Ocenia sig, ze u 0sob
dorostych metabolizm metylofenidatu podawanego raz na dobg oceniany jako przemiana do PPA, jest
zblizony do metabolizmu metylofenidatu podawanego trzy razy na dobe. Metabolizm metylofenidatu
po podaniu pojedynczej dawki i po podaniu dawek wielokrotnych raz na dobe jest podobny.

Eliminacja

Okres pottrwania metylofenidatu w fazie eliminacji u 0osob dorostych wynosi okoto 3,5 godziny. Po
podaniu doustnym, okoto 90% dawki produktu jest wydalane z moczem, a 1% do 3% z katem

W postaci metabolitow, w ciggu 48 do 96 godzin. Niewielkie ilosci metylofenidatu wydalonego

w postaci niezmienionej wykrywa si¢ w moczu (mniej niz 1% dawki). Gtownym metabolitem
wydalanym z moczem jest kwas alfa-fenylopiperydynooctowy (60%-90%).

U ludzi, po podaniu doustnym metylofenidatu znakowanego radioizotopem, okoto 90% aktywnosci

radiologicznej wykrywa si¢ w moczu. Gtownym metabolitem byt PPA, ktéry stanowit okoto 80%
podanej dawki.
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Wptyw pokarmu
Nie stwierdzono roéznic we wlasciwosciach farmakokinetycznych i farmakodynamicznych po podaniu
metylofenidatu po $niadaniu obfitujacym w thuszcze lub na czczo.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Plec
U zdrowych dorostych 0sob srednie wartosci AUC o.inf) SKorygowane wzgledem dawki metylofenidatu
wynosity 36,7 ng.h/ml u mezczyzn i 37,1 ng.h/ml u kobiet, bez zauwazalnych réznic miedzy grupami.

Rasa

U zdrowych dorostych oséb otrzymujgcych metylofenidat wartosci AUC o-infy skorygowane wzgledem
dawki byty zgodne w réznych grupach etnicznych, jednak wielko$ci badanych populacji mogty by¢
niewystarczajgce, aby wykry¢ roznice w farmakokinetyce w zaleznosci od grupy etnicznej.

Wiek

Nie badano farmakokinetyki metylofenidatu u dzieci w wieku ponizej 6 lat. U dzieci w wieku 7-12 lat
parametry farmakokinetyczne metylofenidatu po podaniu dawki 18 mg, 36 mg i 54 mg wynosity
odpowiednio ($rednia+SD): Cmax 6,0+1,3; 11,3+2,6 i 15,0+3,8 ng/ml; Tmax 9,4+0,02; 8,1+1,1 1 9,1+2,5
godziny oraz AUCq.115 50,4+7,8; 87,7+18,2 i 121,5+37,3 ng.h/ml.

Niewydolnos¢ nerek

Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania metylofenidatu u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.
U ludzi, po podaniu doustnym metylofenidatu znakowanego radioizotopem, byt on intensywnie
metabolizowany i okoto 80% radioaktywno$ci wykrywane byto w moczu w postaci kwasu
alfa-fenylopiperydynooctowego (PPA). Niewydolnos¢ nerek ma prawdopodobnie niewielki wplyw na
farmakokinetyke metylofenidatu, poniewaz nerki nie sg istotng droga jego wydalania.

Niewydolnos¢ wqtroby
Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania metylofenidatu u pacjentow z niewydolnoscig
watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotwoérczos¢

W badaniach dotyczacych rakotwdrczo$ci w okresie calego zycia, u szczuré6w i myszy stwierdzono
zwigkszenie liczby ztosliwych guzdéw watroby u samcow myszy. Znaczenie tej obserwacji

w odniesieniu do ludzi nie jest znane.

Metylofenidat nie wptywat na rozrodczo$¢ ani na ptodnos$¢ w dawkach kilkukrotnie wigkszych od
dawek stosowanych w praktyce klinicznej.

Cigza — rozwoj zarodkowy/ptodowy

Uwaza sig, ze metylofenidat nie wykazuje dzialania teratogennego u szczurdéw i krolikow. Toksyczne
dziatanie na ptod (np. utrata catego miotu) i organizm ci¢zarnej samicy obserwowano u szczuréw po
dawkach toksycznych dla matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza

Makrogol
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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 jednowodna

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Triacetyna

Zelaza tlenek zotty (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)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Produkt leczniczy jest dostepny w plastikowych butelkach z HDPE z zakr¢tka z polipropylenu i HDPE
zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, oraz dwoma pojemnikami z PP ze §rodkiem pochtaniajacym

wilgo¢. Catos¢ w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, 60 tabletek o przedluzonym
uwalnianiu (2 x 30) lub 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (3 x 30).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Exeltis Poland Sp. z o.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 27342 - Atenza, 18 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Pozwolenie nr 27343 - Atenza, 27 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Pozwolenie nr 27344 - Atenza, 36 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Pozwolenie nr 27345 - Atenza, 54 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
14.09.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.09.2022 1.
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