DE/H/xxxx/WS/1640 (DE/H/6007/001-002/11/116) z dnia 20.11.2024 (PLPI approval 20.01.2025)

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Concerta, 18 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Concerta, 36 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Methylphenidati hydrochloridum

Lek nazywa sie Concerta i zawiera substancje czynng — metylofenidatu chlorowodorek. W ulotce
bedzie takze stosowana nazwa ,,metylofenidat”.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Concerta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Concerta
Jak stosowac lek Concerta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Concerta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

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

Lek Concerta stosuje si¢ w leczeniu zespotu nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi (ADHD):
e U dzieci i mlodziezy w wieku 6 lat i starszych oraz u oso6b dorostych.
e wylagcznie po wyproébowaniu terapii niefarmakologicznych (bez zastosowania lekow), takich jak
doradztwo psychologiczne czy trening zachowania (terapia behawioralna).
Leku Concerta nie stosuje si¢ w leczeniu ADHD u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Jak dziala lek Concerta

Concerta poprawia czynno$¢ pewnych czgsci mozgu, ktore sa mniej aktywne. Lek moze zwiekszy¢
zdolno$¢ koncentracji i ogranicza¢ zachowania impulsywne.

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

e psychologiczng

o edukacyjna

o Srodowiskowa.
Lek jest przepisywany wylacznie przez lekarza specjaliste z zakresu zaburzen zachowania u dzieci,
miodziezy lub osob dorostych. U 0sob dorostych, ktore nie bylty wezesniej leczone, specjalista
przeprowadzi badania w celu potwierdzenia, ze pacjent choruje na ADHD od dziecinstwa. Chociaz nie
ma lekarstwa na ADHD, mozna jednak opanowywac ten stan za pomocg programéw terapeutycznych.

ADHD

Dzieci i mtodziez z ADHD maja trudnosci z:
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e siedzeniem bez ruchu przez dtuzszy czas
e koncentracjg.
Takie zachowanie nie jest ich wing, poniewaz nie majg na to wptywu.

Wiele dzieci i mtodziezy doswiadcza takich zaburzen. Jednakze, ADHD moze prowadzi¢ do
probleméw w codziennym zyciu. Dzieci i mtodziez z ADHD moga mie¢ problemy z nauka

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

Dorosli z ADHD czesto maja trudnosci z koncentracja. Czgsto czuja si¢ niespokojni, niecierpliwi
i nieuwazni. Moga mie¢ trudnosci z organizacja zycia prywatnego i zawodowego.

Nie wszyscy pacjenci z ADHD wymagaja leczenia farmakologicznego.

ADHD nie ma wptywu na inteligencje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Concerta

Kiedy nie stosowa¢ leku Concerta:
e jesli pacjent ma uczulenie na metylofenidat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6)
jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci tarczycy
jesli pacjent ma podwyzszone cisnienie w oku (jaskra)
jesli pacjent ma guza chromochtonnego rdzenia nadnerczy (pheochromocytoma)
jesli pacjent ma zaburzenia taknienia — brak odczuwania gtodu lub potrzeby jedzenia - anoreksja
jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi lub zwezenia naczyn, ktéore moga
wywotac bole rak i ndg
o jesli pacjent miat kiedykolwiek problemy z sercem, takie jak: zawat serca, nieregularne bicie
serca, bol 1 dyskomfort w klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, choroba serca lub istotne
wrodzone wady serca
e jesli pacjent miat choroby naczyn mozgu, takie jak: udar, t¢tniaka (miejscowe rozszerzenie
naczynia i ostabienie jego $ciany), zwe¢zenie lub zablokowanie naczyn, zapalenie naczyn
o jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne (zwane inhibitorami monoaminooksydazy) lub
jesli leki te byty stosowane w okresie ostatnich 14 dni — patrz punkt ,,Lek Concerta a inne leki”
e jesli pacjent ma zaburzenia psychiczne, takie jak:
- osobowos¢ psychopatyczna lub chwiejng emocjonalnie (typu borderline)
- nieprawidtowe mysli lub wizje lub chorobg zwang schizofrenia
- cigzkie zaburzenia nastroju z objawami takimi jak:
v mysli lub sktonno$ci samobdjcze
v’ cigzka depresja, gdy pacjent jest bardzo smutny, czuje si¢ bezwarto$ciowy i bez nadziei na
przysztosé
v mania, gdy pacjent jest wyjatkowo podekscytowany, nadmiernie ruchliwy
i niepohamowany w swoich dziataniach.
Nie nalezy podawa¢ metylofenidatu, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W przypadku watpliwosci, zanim zastosuje si¢ metylofenidat, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, gdyz lek moze nasili¢ te stany.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Concerta nalezy omowic to z lekarzem:
e jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek
e jesli pacjent ma trudnosci W potykaniu lub potykaniu catych tabletek
e jesli pacjent ma zwezenie lub niedroznos$¢ jakiejkolwiek czesci przewodu pokarmowego
o jesli pacjent miat drgawki (konwulsje, napad padaczkowy) lub nieprawidtowy zapis EEG (zapis
elektroencefalograficzny moézgu)
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o jesli pacjent kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekow na recepte lub
narkotykow
e jesli pacjentka rozpoczeta miesigczkowanie (patrz ponizej ,,Cigza i karmienie piersig”)
e jesli pacjent ma ruchowe lub werbalne tiki (trudne do opanowania, powtarzajace si¢ drgania
czgsci ciata lub powtarzane dzwieki lub stowa)
e jesli pacjent ma nadci$nienie tetnicze
e jesli pacjent ma choroby serca inne niz wymienione powyzej w punkcie ,,Kiedy nie stosowac
leku Concerta”
e jesli pacjent ma zaburzenia psychiczne inne niz wymienione powyzej w punkcie ,,Kiedy nie
stosowac leku Concerta”. Do zaburzen tych naleza:
- wahania nastroju (od manii do depresji — okreslane jako choroba afektywna
dwubiegunowa)
- uczucie agresji lub wrogosci
- widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktorych nie ma (omamy)
- wiara w rzeczy, ktore nie sg prawdziwe (urojenia)
- niezwykta podejrzliwosé¢ (paranoja)
- uczucie pobudzenia, leku i napiecia
- uczucie przygnebienia lub poczucie winy.
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wystgpowaniu u pacjenta
ktoregokolwiek z powyzej wymienionych objawow i chorob, gdyz metylofenidat moze nasili¢ te
stany. Lekarz bedzie chciat obserwowac, jak lek wptywa na pacjenta.

W trakcie leczenia u chtopcéw i mtodych mezczyzn moga wystepowacé niespodziewane dlugotrwate
erekcje. Moze to by¢ bolesne i wystapi¢ w dowolnym momencie. Jesli erekcja trwa dhuzej niz
2 godziny, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, zwlaszcza, jesli jest ona bolesna.

Wywiad lekarski przed rozpoczeciem leczenia lekiem Concerta

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

¢ wszelkich lekach stosowanych przez pacjenta

o ewentualnych przypadkach naglej, niewyjasnionej $§mierci w rodzinie

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

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

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

o wszelkich zaburzeniach zwigzanych ze zdrowiem psychicznym lub zachowaniem,
wystepujacych kiedykolwiek u pacjenta lub innych cztonkow jego rodziny. Lekarz oceni ryzyko
wystapienia wahan nastroju (od manii do depresji — okreslane jako choroba afektywna
dwubiegunowa). Bedzie to polegaé na przeprowadzeniu wywiadu psychiatrycznego,
dotyczacego przypadkoéw samobdjstw w rodzinie, wystgpowania zaburzen afektywnych
dwubiegunowych i depresiji.

Wazne jest podanie tylu informacji, na ile to mozliwe. To pomoze lekarzowi podja¢ decyzje, czy
metylofenidat jest wlasciwym lekiem dla danego pacjenta. Przed zastosowaniem leku lekarz moze
zdecydowac o koniecznosci przeprowadzenia innych badan. W przypadku dorostych pacjentow,
ktorzy dopiero rozpoczynaja stosowanie leku Concerta, lekarz moze skierowac pacjenta do specjalisty
chordb serca.

Lek Concerta a inne leki

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

Nie nalezy przyjmowa¢ metylofenidatu, jezeli pacjent:
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o stosuje lek bedgcy ,,inhibitorem monoaminooksydazy”, stosowany w leczeniu depresji lub jesli
lek ten byt stosowany w okresie ostatnich 14 dni. Przyjmowanie tego leku razem
z metylofenidatem moze doprowadzi¢ do naglego zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi (patrz
,,Kiedy nie stosowac leku Concerta”).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekéw przeciwdepresyjnych lub przeciwlgkowych:

. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

o selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI)

o selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI).

Przyjmowanie metylofenidatu z tymi lekami moze doprowadzi¢ do zagrazajacego zyciu zwigkszenia
ilosci serotoniny w mozgu (zespot serotoninowy), co moze wyrazac si¢ uczuciem splatania lub
niepokoju, poceniem sie, dreszczami, skurczami mig$ni lub szybkim biciem serca. Jesli u pacjenta
wystapig te dziatania niepozadane, musi natychmiast uda¢ sie do lekarza.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, metylofenidat moze mie¢ wplyw na ich dziatanie lub powodowaé
dzialania niepozadane. Przed zazyciem metylofenidatu nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute,
jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

« leki stosowane w cig¢zkich zaburzeniach psychicznych

« leki stosowane w chorobie Parkinsona (tj. lewodopa)

o leki przeciwpadaczkowe

o leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia tgtniczego krwi

o niektore leki na kaszel i przezigbienie, zawierajgce sktadniki wplywajace na cisnienie tetnicze

krwi. Nalezy zapyta¢ o to farmaceutg podczas zakupu takich lekow

¢ leki rozrzedzajgce krew, zapobiegajace powstawaniu zakrzepow.
W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z lekow przyjmowanych przez pacjenta znajduje si¢ na
powyzszej licie, nalezy przed zazyciem metylofenidatu skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Przed zabiegiem operacyjnym

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

Testy na obecno$¢ narkotykow

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

Stosowanie leku Concerta z alkoholem

Podczas przyjmowania leku nie pi¢ alkoholu. Alkohol moze nasili¢ dziatania niepozadane leku.
Nalezy pamigtac, ze niektore produkty spozywcze i leki zawierajg alkohol.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Dostepne dane nie $wiadcza o zwigkszeniu ryzyka wad rozwojowych ogétem, chociaz nie mozna
wykluczy¢ niewielkiego zwigkszenia ryzyka wad rozwojowych serca podczas stosowania leku
W ciggu pierwszych trzech miesiecy cigzy. Lekarz bedzie mogt udzieli¢ pacjentce dodatkowych
informacji na temat tego ryzyka. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty, jesli pacjentka:

e jest aktywna seksualnie. Lekarz omowi metody zapobiegania cigzy

4
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e jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy. Lekarz zdecyduje, czy metylofenidat
powinien by¢ stosowany

e karmi piersig lub planuje karmienie piersia. Metylofenidat przenika do mleka ludzkiego.
W zwiazku z tym lekarz zdecyduje, czy nalezy kontynuowac¢ karmienie piersia podczas leczenia
metylofenidatem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

Lek Concerta zawiera laktoze

Lek zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

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

3. Jak stosowa¢ lek Concerta
Jaka dawke leku Concerta stosowaé

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zwykle rozpoczyna leczenie od malej dawki, a nastepnie, jesli trzeba, stopniowo zwicksza
dawke¢ dobowa o 18 mg, nie czgsciej niz raz w tygodniu.

Celem powinna by¢ najmniejsza dawka, ktora jest skuteczna dla pacjenta. Lekarz zdecyduje

0 maksymalnej dawce dobowej dla pacjenta.

Pacjent powinien przyjmowac¢ lek Concerta raz na dobe, rano, popijajac szklanka wody. Tabletka
powinna zosta¢ potknigta w calosci. Tabletki nie wolno zu¢, dzieli¢ ani kruszy¢. Tabletke mozna

przyjmowac w trakcie positku lub niezaleznie od jego spozywania.

Tabletka nie ulega catkowitemu rozpadowi po uwolnieniu z niej substancji czynnej i dlatego czasami
mozna zauwazy¢ otoczke tabletki w kale pacjenta przyjmujacego lek. Jest to zjawisko normalne.

Stosowanie u dzieci w wieku 6 lat i starszych
e zalecana dawka poczatkowa leku Concerta wynosi 18 mg raz na dobe dla dzieci, ktére nie
przyjmuja obecnie metylofenidatu lub dla dzieci, ktore przechodza z innego leku
stymulujacego na metylofenidat,
¢ maksymalna dawka dobowa wynosi 54 mg.

Stosowanie u 0sob dorostych
e maksymalna dawka dobowa u oso6b dorostych wynosi 72 mg.
Dla osob dorostych, ktore wezesniej przyjmowaly lek Concerta:

e jesli pacjent przyjmowat juz lek Concerta jako dziecko lub nastolatek, mozna stosowac te
samg dawke dobowa (mg/dobe); lekarz bedzie regularnie sprawdzal, czy konieczne jest
dostosowanie dawki.

e dorosli pacjenci moga wymagaé wigkszej dawki dobowej, ale lekarz bedzie dazyt do podania
najmniejszej dawki, ktora jest skuteczna.

Dla osob dorostych, ktore nie stosowaly wezesniej leku Concerta:

e zalecana dawka poczatkowa wynosi 18 mg na dobe.

Jesli po miesiacu leczenia nie nastapila u pacjenta poprawa

5
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Jesli podczas przyjmowania leku pacjent nie odczuwa poprawy po miesigcu leczenia, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory moze zdecydowaé o koniecznosci zastosowania innego leczenia.

Niewlasciwe stosowanie leku Concerta

Niewlasciwe stosowanie leku Concerta moze prowadzi¢ do nieprawidtowych zachowan. Moze to
takze $wiadczy¢ o tym, ze pacjent zaczyna uzaleznia¢ si¢ od leku. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, czy
pacjent kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekéw na recepte lub narkotykdw.

Lek jest przeznaczony wylacznie dla pacjenta, dla ktoérego zostal przepisany. Nie wolno go
przekazywac innej osobie, nawet jesli wystepuja u niej podobne objawy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Concerta

W razie zazycia zbyt duzej ilosci leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zadzwoni¢ na pogotowie i poinformowac o ilo$ci zazytego leku. Moze by¢ konieczne leczenie.

Objawy przedawkowania moga by¢ nastepujace: wymioty, uczucie pobudzenia, dreszcze, nasilenie
ruchéw mimowolnych, drgania migsniowe, drgawki (po ktdrych moze nastapi¢ §piagczka), uczucie
euforii, dezorientacji, widzenie, czucie lub styszenie rzeczy nierzeczywistych (omamy), nasilone
pocenie si¢, uderzenia goraca, bol gtowy, wysoka goraczka, zmiany rytmu serca (wolny, szybki,
nieregularny), wysokie ci$nienie tetnicze krwi, rozszerzone zrenice i sucho$é¢ sluzéwek nosa i jamy
ustnej.

Pominiecie zastosowania leku Concerta

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupehnienia pominigtej tabletki. Jesli pacjent zapomni
zazy¢ tabletke, nalezy poczekac, az przyjdzie pora na przyjecie kolejnej planowanej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Concerta

Jezeli pacjent nagle przerwie stosowanie leku, moze dojs¢ do nawrotu objawow ADHD lub
pojawienia sie dziatan niepozadanych, takich jak depresja. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe, codzienne
zmniejszanie ilosci przyjmowanego leku, zanim zostanie on catkowicie odstawiony.

Nalezy porozmawiac z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku Concerta.

Badania wykonywane przez lekarza w czasie leczenia

Lekarz przeprowadzi kilka badan
e przed rozpoczeciem leczenia - aby upewnic sie, ze lek Concerta bedzie bezpiecznym
i korzystnym lekiem dla pacjenta
e po rozpoczeciu leczenia - co najmniej co 6 miesigey, lecz mozliwie czesciej, jak rowniez przy
kazdej zmianie dawki
e Dbadania bedg obejmowac:
— sprawdzanie apetytu
— pomiar wzrostu i masy ciata
— pomiar ci$nienia tgtniczego krwi i czgstosci akcji serca
— oceng¢ zaburzen nastroju, stanu psychicznego czy jakichkolwiek innych nieprawidtowosci
oraz czy nie nastapito ich nasilenie podczas przyjmowania leku Concerta.

Leczenie dlugoterminowe
Leczenie lekiem Concerta nie musi by¢ bezterminowe. Jesli lek Concerta jest przyjmowany dtuzej niz

1 rok, lekarz powinien raz w roku przerwac leczenie na krotki okres. Moze to mie¢ miejsce podczas
wakacji. Przerwa ta pomoze ocenic, czy lek jest nadal potrzebny.
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W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Mimo pojawiania si¢ dziatan niepozadanych, stan wiekszosci pacjentéw sie poprawia.
Lekarz porozmawia z pacjentem o tych dziataniach niepozadanych.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ci¢zkie. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza
0 wystapieniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych:

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
e niemiarowy rytm serca (kotatanie serca)
e zmiany lub wahania nastroju lub zmiany osobowosci.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b)
e mysli lub sklonno$ci samobojcze
e widzenie, czucie lub styszenie rzeczy nierzeczywistych — sa to objawy psychozy
¢ niekontrolowane wydawanie dzwickoéw lub ruchy ciata (zespot Tourette’a)
e objawy alergii, takie jak wysypka, $wiad, lub pokrzywka na skorze, obrzgk twarzy, warg, jezyka
lub innych czesci ciata, sptycenie oddechu, swisty lub trudnosci w oddychaniu.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b)
e uczucie nadmiernej ekscytacji, aktywnos$ci ruchowej i niepohamowania (mania).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb)
e zawal migénia sercowego

nagla $mier¢

proby samobdjcze

drgawki (napady padaczkowe)

zhuszczajace zapalenie skory lub rumien wielopostaciowy

zapalenie lub zablokowanie tetnic mézgowych

przemijajgce porazenie lub zaburzenia ruchu, widzenia i mowy (moga to by¢ objawy zaburzen

naczyn mézgowych)

mimowolne skurcze migéni gatek ocznych, glowy, szyi, ciata oraz objawy neurologiczne

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

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

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosSci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)
e nawracajgce zaburzenia myslenia
e niewyjasnione omdlenia, b6l w klatce piersiowej, sptycenie oddechu (moga to by¢ niekiedy
objawy choroby serca)

o dlugotrwate erekcje, czasem bolesne lub zwickszona liczba erekcji.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych dziatan
niepozadanych wystapi u pacjenta.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow
niepozadanych wymienionych ponizej:
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Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

bole glowy
nerwowos¢
bezsennos¢.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

boéle stawow

niewyrazne widzenie

bol glowy typu napigciowego

suchos¢ §luzowki jamy ustnej, pragnienie

trudnosci w zasypianiu

wysoka temperatura ciata (goragczka)

zmniejszony poped piciowy

nietypowe tysienie lub przerzedzanie wtosow

napiecie migsni, skurcze migsni

utrata lub zmniejszony apetyt

trudno$ci z uzyskaniem lub utrzymaniem wzwodu

swiad, wysypka lub pokrzywka

nietypowa sennos¢, uczucie zmgczenia

nadmierne zgrzytanie zgbami (bruksizm)

uczucie paniki

uczucie ktucia, mrowienia lub zdrgtwienia skory (parestezje)

zwigkszenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej (enzym watrobowy) we krwi
kaszel, zapalenie/bdl jamy nosowej i gardla; zakazenia gornych drog oddechowych, zakazenie
zatok

nadci$nienie t¢tnicze, przyspieszony rytm serca (tachykardia)

zawroty glowy, uczucie ostabienia, mimowolne ruchy (dyskinezy), nadmierna aktywno$¢
psychoruchowa

agresja, pobudzenie, Igk, depresja, drazliwo$¢, napigcie, roztrzgsienie i zaburzenia zachowania
niestrawnos¢, bol brzucha, biegunka, nudnosci, dyskomfort w jamie brzusznej, wymioty.
nadmierne pocenie sig¢

zmniejszenie masy ciata

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b)

sucho$¢ gatki ocznej

zaparcie

dyskomfort w klatce piersiowej

krwiomocz

zobojetnienie

drzenie

czeste oddawanie moczu

bol migsni, skurcze migsni

sptycenie oddechu lub bole w klatce piersiowej

uczucie goraca

zwickszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (w badaniach krwi)
gniew, zniecierpliwienie, ptaczliwo$¢, stowotok, nadmierna czujnos¢, zaburzenia snu.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)

problemy z popedem pitciowym

stan dezorientacji lub splatania

zaburzenia widzenia lub podwoéjne widzenie

obrzek gruczotow sutkowych u mezczyzn (ginekomastia)
rumien, wysypka plamista
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o zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne (ang. obsessive-compulsive disorder, OCD) (w tym
nieodparta chg¢ wyrywania wloséw, powtarzajace si¢ niechciane mysli, uczucia, obrazy lub
pragnienia (obsesyjne mysli), wykonywanie powtarzajacych si¢ zachowan lub umystowych
rytuatow (kompulsje).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb)
e skurcze mieg$ni
drobna czerwona wysypka
zaburzenia czynno$ci watroby, w tym ostra niewydolno$¢ watroby i $pigczka
zmiany wynikow badan dodatkowych — w tym préb watrobowych i badan krwi
zaburzenia mys$lenia, brak uczu¢ lub emoc;ji
uczucie zimna w rekach i nogach
uczucie zdretwienia palcow dloni i stop, mrowienia i zmiana zabarwienia skory (od biatego do
sinego, a nastepnie czerwonego) po ochtodzeniu (objaw Raynauda).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)
e migrena
rozszerzenie zrenic
bardzo wysoka goraczka
wolny lub szybki rytm serca lub dodatkowe skurcze
duze napady drgawkowe (grand mal)
urojenia
silny b6l brzucha, czgsto z nudnosciami i wymiotami
problemy z naczyniami krwiono$nymi mézgu (udar, zapalenie t¢tnic moézgowych lub
niedrozno$¢ naczyn moézgowych)
niemoznos$¢ kontrolowania oddawania moczu (nietrzymanie moczu)
skurcz mig$ni szczek utrudniajgcy otwarcie ust (szczekoscisk)
jakanie
krwawienie z nosa.

Wplyw na rozwdj fizyczny

Podczas stosowania metylofenidatu dtuzej niz rok, u niektorych dzieci moze doj$¢ do spowolnienia
rozwoju fizycznego. Dotyczy to mniej niz 1 na 10 dzieci.

e Stwierdzano brak przyrostu masy ciata lub wzrostu.

e Lekarz bedzie prowadzi¢ $cista kontrolg wzrostu i masy ciata oraz diety pacjenta.

e Jesli rozwoj dziecka jest wolniejszy niz oczekiwany, leczenie metylofenidatem moze zosta¢
przerwane na krotki czas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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5. Jak przechowywac lek Concerta
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknietg W celu ochrony przed wilgocia. Nie przechowywaé
w temperaturze powyzej 30°C.

Opakowanie zawiera pochtaniacz wilgoci (jeden lub dwa), ktory nie jest przeznaczony do spozycia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Concerta

Substancjg czynng leku jest metylofenidatu chlorowodorek:
e Concerta zawiera 18 mg chlorowodorku metylofenidatu
e Concerta zawiera 36 mg chlorowodorku metylofenidatu.

Pozostate sktadniki to:

¢ butylohydroksytoluen (E321), celulozy octan, hypromeloza (E464), kwas fosforowy st¢zony,
poloksamer 188, polietylenu tlenki 200 K i 7000 K, powidon K29-32, sodu chlorek, kwas
stearynowy, kwas bursztynowy, zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek zotty (E172).

e Otoczka barwna: hypromeloza (E464), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E171),
triacetyna, zelaza tlenek zotty (E172, tylko tabletki 18 mg) oraz kwas stearynowy (tylko tabletki
18 mg).

e Otoczka przezroczysta: wosk Carnauba, hypromeloza (E464) oraz makrogol 400.

o Sklad tuszu: zelaza tlenek czarny (E172), hypromeloza (E464) oraz glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Concerta i co zawiera opakowanie

Lek Concerta dostgpny jest W dwoch mocach: 18 mg oraz 36 mg. Kazda tabletka o ksztatcie
przypominajacym kapsutke jest odmiennie oznaczona, aby utatwic¢ odréznienie:

e 18 mg: jest barwy zobttej, z czarnym napisem ,,alza 18” z jednej strony tabletki.

e 36 mg: jest barwy biatej, z czarnym napisem ,,alza 36” z jednej strony tabletki.

Lek jest dostepny w butelce zawierajacej 30 tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca oraz importer, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Janssen-Cilag Polska sp. z 0.0.

tel. +48 22 237 60 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Niemcy
Belgia

Bulgaria

Cypr

Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania,
Holandia

Irlandia

Islandia

Litwa

Luksemburg

Malta

Norwegia, Szwecja
Polska

Portugalia
Rumunia

Stowacja

Stowenia
Zjednoczone Krolestwo
(Irlandia Pétnocna)

Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Retardtabletten;

Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg tabletten met verlengde afgifte
Concerta 18 mg tabieTka ¢ yIbIDKEHO OCBOOOKIaBaHE

Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Aickio TAPATETOUEVNG ATOOEGUEVOTG
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Depottabletter

Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg toimeainet pikaajaliselt vabastav tablett
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg depottabletit

Concerta LP 18 mg, 36 mg, 54 mg comprimés a libération prolongée
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Aickio TapATETOUEVNG ATOOECUEVOTG
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg comprimidos de liberacion prolongada
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg tabletten met verlengde afgifte
Concerta XL 18 mg, 36 mg Prolonged-Release Tablets

Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg fordatoflur

Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg pailginto atpalaidavimo tablete
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg comprimés a libération prolongée
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg pilloli b’rilaxx imtawwal

Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg depottabletter

Concerta 18 mg, 36 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg comprimidos de libertagdo prolongada
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg comprimat cu eliberare prelungita
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Tableta s predizenym uvoltiovanim
Concerta 18 mg, 36 mg, 54 mg Tablete s podaljSanim sprosc¢anjem

Concerta XL 18 mg, 36 mg, 54 mg Prolonged-Release Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024

Szczegodtowa informacja 0 tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych: http://www.urpl.gov.pl
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