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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna Atmina, 4,6 mg/24 hi9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster. Atmina, 4,6 mg/24 h, system transdermal-
ny, plaster Kazdy plaster ma ksztaft prostokata i jest cienkim, systemem transdermalnym typu matrycowego. Czg$¢ zewnetrzna warstwy pokrywajacej jest péiprzezroczysta.
Kazdy plaster ma nadrukowany w kolorze niebieskim napis ,RID-TDS 4.6 mg/24 h”. Atmina, 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster Kazdy plaster ma ksztatt prostokata
jest cienkim, systemem transdermalnym typu matrycowego. Czg$¢ zewngtrzna warstwy pokrywajacej jest potprzezroczysta. Kazdy plaster ma nadrukowany w kolorze
nigbieskim napis ,RID-TDS 9.5 mg/24 h”. Sktad jakosciowy i ilosciowy Atmina, 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaster Z kazdego systemu transdermalnego,
plastra uwalnia sie 4,6 mg rywastygminy w ciaggu 24 godzin. Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni 10,8 cm2 zawiera 25,92 mg rywastygminy.
Atmina, 9,5 mg/24 h, system transdermainy, plaster Z kazdego systemu transdermalnego, plastra uwalnia sie 9,5 mg rywastygminy w ciagu 24 godzin. Kazdy system
transdermalny, plastra o powierzchni 21,6 cm2 zawiera 51,84 mg rywastygminy. Wskazania do stosowania Leczenie objawowe tagodnej do $redniozaawansowanej
postaci otgpienia typu alzheimerowskiego. Dawkowanie i sposob podawania Produkt leczniczy Atmina, system transdermalny nalezy nakleja¢ dwa razy w tygodniu,
w ustalone dni (odpowiednio po czterech i trzech dniach) (patrz takze Sposéb podawania). Leczenie powinno by¢ rozpoczgte i nadzorowane przez lekarza do$wiadczonego
w diagnozowaniu i leczeniu otepienia typu alzheimerowskiego. Diagnoze nalezy postawic na podstawie aktualnych wytycznych. Podobnie jak w przypadku innych produktow
leczniczych, stosowanych u pacjentow z otgpieniem, leczenie rywastygming mozna rozpoczynac wytgcznie, jesli pacjent posiada opiekuna, ktéry moze regularnie podawac
produkt leczniczy i kontrolowaé przebieg leczenia. Dawkowanie Atmina 4,6 mg/24 h Szybko$¢ uwalniania rywastygminy in vivo w ciggu 24 godzin: 4,6 mg;
Atmina 9,5 mg/24 h Szybko$¢ uwalniania rywastygminy in vivo w ciggu 24 godzin: 9,5 mg. Dawka poczatkowa Leczenie rozpoczyna sig od stosowania dawki 4,6 mg/24 h.
Dawka podtrzymujaca Po co najmniej czterech tygodniach leczenia, i jezeli w opinii lekarza prowadzacego leczenie jest dobrze tolerowane, dawke 4,6 mg/24 h nalezy
zwigkszy¢ do dawki 9,5 mg/24 h, bedacej zalecana, skuteczng dawka dobowa, ktérej przyjmowanie nalezy kontynuowac tak dugo, jak u pacjenta sa widoczne korzysci
z leczenia. Zwigkszenie dawki Dawka 9,5 mg/24 h jest zalecang skuteczng dawka dobowa, kidra nalezy stosowac tak dtugo, jak u pacjenta sg widoczne korzysci z leczenia.
Jezeli leczenie jest dobrze tolerowane i tylko po co najmniej szesciu miesigcach leczenia dawka 9,5 mg/24 h, lekarz prowadzacy moze rozwazy¢ zwigkszenie dawki
do 13,3 mg/24 h u pacjentéw ze znaczacym pogorszeniem funkcji poznawczych (np. gorszym wynikiem oceny w skali MMSE) i (lub) pogorszeniem stanu funkcjonalnego
(na podstawie oceny lekarza) podczas leczenia zalecang skuteczng dawka dobowg 9,5 mg/24 h. Nie mozna uzyska¢ dawki 13,3 mg/24 h z produktem leczniczym Atmina.
W stanach chorobowych wymagajacych uzycia takiej dawki, nalezy zastosowa¢ inne produkty lecznicze zawierajgce rywastygmine, dla ktérych dostepne sa systemy
transdermalne o mocy 13,3 mg/24 h. Korzysci Kliniczne ze stosowania rywastygminy nalezy poddawac regularnej ocenie. Przerwanie leczenia nalezy rozwazy¢ takze
w sytuacji, gdy nie ma juz dowodow potwierdzajgcych dziatanie terapeutyczne produktu leczniczego, pomimo stosowania optymalnej dawki. Leczenie nalezy czasowo
przerwac w razie stwierdzenia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego, do czasu ich ustapienia. Leczenie systemem transdermalnym mozna wznowic
ta samq dawka, jesli przerwa w stosowaniu produktu leczniczego trwafa nie duzej niz trzy dni. W przeciwnym razie, nalezy rozpoczac leczenie od stosowania dawki
4,6 mg/24 h. Zamiana leczenia kapsutkami lub roztworem doustnym na system transdermalny w postaci plastrow Ze wzgledu na poréwnywalng ekspozycje na rywastygmi-
ne po zastosowaniu postaci doustnej i systeméw transdermalnych, pacjentom leczonym rywastygming w postaci kapsutek lub roztworu doustnego mozna zamienic¢ leczenie
na produkt leczniczy Atmina w postaci systemu transdermalnego, plastra wedtug nastgpujacego schematu postepowania: ® Pacjentowi przyjmujacemu dawke 3 mg/dobg
rywastygminy w postaci doustnej mozna zamienic leczenie na system transdermalny w dawce 4,6 mg/24 h. e Pacjentowi przyjmujacemu dawke 6 mg/dobg rywastygminy
w postaci doustnej mozna zamienic leczenie na system transdermalny w dawce 4,6 mg/24 h. e Pacjentowi przyjmujacemu stata, dobrze tolerowang dawke 9 mg/dobe
rywastygminy w postaci doustnej mozna zamieni¢ leczenie na system transdermalny w dawce 9,5 mg/24 h. Jedli dawka doustna 9 mg/dobg nie jest stafg i dobrze
tolerowang, zaleca sig zamiane leczenia na system transdermalny w dawce 4,6 mg/24 h. e Pacjentowi przyjmujacemu dawke 12 mg/dobe rywastygminy w postaci doustnej
mozna zamienic leczenie na system transdermalny w dawce 9,5 mg/24 h. Po zamianie na rywastygming w dawce 4,6 mg/24 h w postaci systemu transdermalnego,
jesli jest ona dobrze tolerowana przez co najmniej cztery tygodnie leczenia, dawke 4,6 mg/24 h nalezy zwigkszy¢ do dawki 9,5 mg/24 h, bedacej skuteczna zalecana dawka
produktu leczniczego. Zaleca si¢ naklejenie pierwszego systemu transdermalnego w postaci plastra w kolejnym dniu po przyjeciu ostatniej doustnej dawki produktu
leczniczego. Szczegdine populacje pacjentdw ® Dzieci i miodziez: stosowanie rywastygminy u dzieci i mtodziezy w leczeniu choroby Alzheimera nie jest wiasciwe. ® Pacjenci
zmasa ciata mniejsza niz 50 kg: nalezy zachowag szczegding ostroznosé, zwigkszajac dawke produktu leczniczego u pacjentéw z masa ciata mniejsza niz 50 kg do wielkosci
powyzej zalecanej skutecznej dawki 9,5 mg/24 h. U tych pacjentow moze wystapic wigcej dziatan niepozadanych, a prawdopodobieristwo przerwania leczenia z powodu
dziatan niepozadanych jest u nich wigksze. ® Zaburzenia czynno$ci watroby: ze wzgledu na zwigkszenie ekspozycji w przypadku tagodnych Iub umiarkowanych zaburzen
czynnosci watroby, co obserwowano po podaniu postaci doustnych, nalezy starannie ustali¢ wielkos¢ dawki, w zaleznosci od indywidualnej tolerancji pacjenta. U pacjentéw
z Klinicznie istotnymi zaburzeniami czynnosci watroby moze wystapi¢ wiecej dziatan niepozadanych zaleznych od dawki. Nie przeprowadzono badan u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci watroby. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki u tych pacjentow. e Zaburzenia czynnosci nerek: nie ma koniecznosci
dostosowywania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek. Sposéb podawania Produkt leczniczy Atmina podawany jest transdermalnie. Systemy transdermalne
nalezy przyklejac dwa razy w tygodniu, w ustalone dni (odpowiednio po czterech i trzech dniach), na czysta, suchg, nieowtosion i nieuszkodzong, zdrowa skore gomej
lub dolnej czesci plecdw, gomej czesci ramienia lub klatki piersiowej, w miejscu nie narazonym na otarcie przez obciskajacg odziez. Nie zaleca sie naklejania systemu
transdermalnego na udo lub brzuch, ze wzgledu na zmniejszona dostepnos¢ biologiczna rywastygminy, obserwowana po naklejeniu systemu transdermalnego na te miejsca.
Nie nalezy nakleja¢ systemu transdermalnego na zaczerwieniong, podrazniong lub uszkodzona skorg. Nalezy unika¢ ponownego przyklejania systemu transdermalnego
doktadnie w to samo miejsce w okresie 14 dni, aby zminimalizowa¢ mozliwe ryzyko podraznienia skory. Nie nalezy naktada¢ kreméw, ptynow ani pudréw na obszar skory,
na ktorym bedzie naklejony system transdermalny, aby zapobiec ich oddziatywaniu na wiasciwosci Klejace plastra. Nalezy przekazaé pacjentom i ich opiekunom
wazne wskazowki dotyczace stosowania produktu leczniczego: ® Opakowanie kazdej dawki produktu leczniczego zawiera pétprzezroczysty, prostokatny plaster
z systemem transdermalnym oraz owalna, bezowg ostong ochronng. Kazdy z plastréw znajduje sie w osobnej szczelnie zamknietej saszetce. Ostona ochronna jest uzywana
tylko i wytacznie w celu umocowania systemu transdermalnego. @ Przed naklejeniem nowego plastra nalezy najpierw usunac poprzedni plaster. ® Plaster nalezy
wymieniaé na nowy najpozniej po 4 dniach. Nalezy stosowac tylko jeden plaster na raz. ® Plaster nalezy mocno docisngé wewngtrzna strong dioni i przytrzymac przez
okoto 15 sekund, az brzegi plastra dobrze przylgna do skéry. Nastepnie plaster nalezy przykry¢ samoprzylepng ostong ochronng i mocno docisna¢ wewnetrzng strong dioni
przez co najmniej 30 sekund, az przylgnie ona dobrze do skary.  Jesli plaster odklei sig, nalezy przyklei¢ nowy plaster, a nastgpnie wymieni¢ go na kolejny w tym samym
czasie co zwykle. e Plaster mozna stosowac podczas codziennych czynnosci, w tym podczas kapieli i w okresie upatow. e Nie nalezy narazac plastra na dtugotrwate dziatanie
zewnetrznych zrédet promieniowania ciepinego (takich, jak nadmierne nastonecznienie, sauna, solarium). @ Plastra z systemem transdermalnym, jak i samoprzylepnej ostony
ochronnej nie nalezy cia¢ na kawatki. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng rywastygming, na inne pochodne karbamininy lub na ktdrgkolwiek
substancjg pomocnicza. Wczesnigjsze reakcie w miejscu podania, wskazujace na alergiczne kontaktowe zapalenie skéry po zastosowaniu plastra z rywastygming.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Produkt leczniczy Atmina w postaci systemu transdermalnego jest plastrem wielodniowego uzycia.
Nalezy zachowac ostrozno$c i nalezy unikac naklejania wiecej niz jednego plastra jednoczesnie. Czgstos¢ wystepowania i nasilenie dziatar niepozadanych zwigksza sie wraz
ze zwigkszaniem dawki, zwtaszcza w przypadku zmiany dawkowania. Jezeli leczenie przerwano na dtuzej niz trzy dni, nalezy je ponownie rozpoczac, stosujac dawke
4,6 mg/24 h. Nieprawidtowe uzycie produktu leczniczego i btedy w dawkowaniu skutkujace przedawkowaniem Nieprawidtowe uzycie tego produktu leczniczego i btedy
w dawkowaniu systemu transdermalnego w postaci plastra zawierajacego rywastygming byly przyczyna cigzkich dziafan niepozadanych; niektore przypadki wymagaty
hospitalizacji i rzadko prowadzity do Smierci. W wigkszosci przypadkéw nieprawidtowe uzycie produktu leczniczego i bigdy w dawkowaniu polegaty na naklejeniu nowego
plastra bez usunigcia poprzedniego i zastosowaniu wielu plastréw jednoczesnie. Nalezy przekaza¢ pacjentom i ich opiekunom wazne wskazéwki dotyczace stosowania
systemu transdermalnego w postaci plastra z rywastygming. Zaburzenia zotadkowo-jelitowe Zaburzenia Zoftadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty i biegunka,
majg zwigzek z dawka i moga wystapic¢ po rozpoczeciu leczenia i (lub) po zwigkszeniu dawki. Wymienione dziafania niepozadane czesciej wystepuja u kobiet. Pacjenci
Z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami odwodnienia w wyniku dfugotrwatych wymiotéw lub biegunki moga wymagac leczenia dozylnym podaniem plyndw i zmniejszenia dawki
lub przerwaniem podawania produktu leczniczego, jesli ustalenie rozpoznania i rozpoczecie leczenia nastapi szybko. Odwodnienie moze mie¢ powazne nastepstwa. Zmnigjszenie



masy ciata Podczas przyjmowania inhibitoréw cholinesterazy, w tym rywastygminy, u pacjentéw z choroba Alzheimera moze wystapi¢ zmniejszenie masy ciafa. Nalezy kontrolowac
mase ciala pacjenta w czasie leczenia rywastygming w postaci systemu transdermalnego. Bradykardia W elektrokardiogramie pacjentéw leczonych niektdrymi inhibitorami
cholinoesterazy, w tym rywastygmina, moze wystapi¢ wydtuzenie odstgpu QT. Rywastygmina moze powodowac bradykardie, ktdra stanowi czynnik ryzyka wystapienia czgstoskurczu
typu torsade de pointes, giownie u pacjentéw z czynnikami ryzyka. Zaleca sig zachowanie ostroznosci u pacjentow z wystepujacym wezesniej lub stwierdzanym w rodzinie wydtuzeniem
odstepu QT, lub z wigkszym ryzykiem wystapienia czestoskurczu typu torsadle de pointes, na przyktad u pacjentéw z niewyréwnang niewydolnoscig serca, ostatnio przebytym zawatem
mig$nia sercowego, bradyarytmiami, czynnikami predysponujacymi do hipokaliemii lub hipomagnezemii oraz u pacjentéw jednocze$nie stosujgcych produkty lecznicze, o ktdrych
wiadomo, Ze wywotuja wydtuzenie odstepu QT i (lub) czestoskurcz typu forsacle de pointes. Moze by¢ réwniez wymagane monitorowanie Kliniczne (EKG). Inne dziatania niepozadane
Nalezy zachowac ostroznos¢, przepisujac produkt leczniczy Atmina, system transdermalny: e pacjentom z zespotem chorego wezia zatokowego lub zaburzeniami przewodzenia (blok
zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy); © pacjentom z czynng choroba wrzodowa zotadka Iub dwunastnicy lub pacjentom ze sktonno$ciami do tych schorzen,
poniewaz rywastygmina moze nasilac wydzielanie soku zotadkowego; ® pacjentom ze sktonnosciami do wystepowania niedroznosci drég moczowych i napadéw drgawkowych,
poniewaz leki cholinomimetyczne moga wywotywag Iub nasila¢ te choroby; ® pacjentom z astma Iub obturacyjna choroba ptuc w wywiadzie. Reakcje skorne w migjscu przyklejenia
plastra Po zastosowaniu plastra z rywastygming moga wystapic reakcje skome w miejscu przyklejenia plastra, a ich nasilenie jest zazwyczaj fagodne do umiarkowanego. Nalezy
odpowiednio poinstruowac o tym pacjentéw i ich opiekundw. Te reakcje same w sobie nie wskazuja na uczulenie. Jednakze, stosowanie plastrow z rywastygming moze prowadzic
do wystapienia alergicznego kontaktowego zapalenia skdry. Nalezy podejrzewac wystapienie alergicznego kontaktowego zapalenia skory, jezeli reakcje w migjscu przyklejenia plastra
rozprzestrzenia sie na obszar skory wiekszy niz rozmiar plastra, jezeli wystepuje wigksze nasilenie reakcji miejscowej (np. narastajacy rumien, obrzek, grudki, pecherze) i jezeli w ciagu
48 godzin od zdjecia plastra nie nastapi znaczace ztagodzenie objawdw. W takich przypadkach leczenie nalezy przerwa¢. Pacjentow z reakcjami w miejscu zastosowania plastra,
wskazujacymi na alergiczne kontaktowe zapalenie skdry w wyniku zastosowania plastra z rywastygming, ktérzy w dalszym ciagu wymagaj leczenia rywastygming, mozna przestawi¢
na rywastygming podawang doustnie dopiero po ujiemnym wyniku testu alergicznego i pod $cistym nadzorem lekarskim. Mozliwe jest, ze niektdrzy pacjenci uczuleni na rywastygming
poprzez kontakt z plastrami zawierajacymi rywastygmine nie beda mogli przyjmowac rywastygminy w zadnej postaci. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zgtaszano
rzadkie przypadki wystgpowania u pacjentéw alergicznego zapalenia skory (rozlegtego) po podaniu rywastygminy, niezaleznie od drogi jej podania (doustnie, przezskdrnie). W takich
przypadkach leczenie nalezy przerwac. Inne ostrzezenia i Srodki ostroznosci Rywastygmina moze nasilac Iub wywotywac objawy pozapiramidowe. Nalezy unikac kontaktu z oczami
podczas uzywania produktu leczniczego Atmina w postaci systemu transdermalnego. Po zdjeciu plastra nalezy umyc rece woda z mydtem. W przypadku kontaktu produktu leczniczego
z oczami lub zaczerwienienia oczu po uzyciu plastra, nalezy natychmiast przemyé oczy duza ilocig wody, a jesi objawy te nie ustapia, nalezy zgtosic sie do lekarza. Szczegdlne grupy
pacientow: ® U pacjentow z masa ciata mniejsza niz 50 kg moze wystapic wigcej dziatan niepozadanych, a prawdopodobieristwo przerwania leczenia z powodu tych dziatar niepozada-
nych moze by¢ u nich wigksze. Nalezy ostroznie zwigksza¢ dawke u tych pacjentéw i monitorowac ich w celu wykrycia dziatan niepozadanych (np. nadmiernych nudnosci
lub wymiotow), a jedli takie dziatania nigpozadane wystapia, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki podtrzymujacej do 4,6 mg/24 h. e Zaburzenia czynnosci watroby: u pacjentéw
7 Klinicznie istotnymi zaburzeniami czynnosci watroby moze wystapic wigcej dziafan niepozadanych. Nalezy Scisle przestrzega¢ zalecen dotyczacych stopniowego ustalania dawki
w zaleznosci od indywidualnej tolerancii leczenia. Nie przeprowadzono badan u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. Nalezy zachowac szczegéing ostrozno$¢ podczas
stopniowego zwigkszania dawki u tych pacjentéw. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Najczestszymi dziataniami niepozadanymi, obserwowanymi
podczas stosowania rywastygminy w postaci systemu transdermalnego, sa reakcje skére w miejscu naklejenia plastra (zazwyczaj tagodne do umiarkowanego zaczerwienienie
w miejscu naklejenia plastra). Kolejnymi, najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa zaburzenia zotadkowo-jelitowe, w tym nudnosci i wymioty. Dziafania niepozadane
podane ponizej wymieniono wediug Klasyfikacji ukladéw i narzadéw oraz czgstosci wystgpowania zgodnie z MedDRA. Czestos¢ wystepowania zdefiniowano zgodnie z nastgpujaca
konwencja: bardzo czgsto (=1/10), czesto (=1/100 do &lt;1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do &lt;1/100), rzadko (=1/10 000 do &lt;1/1 000), bardzo rzadko (&lt;1/10 000), czestosc
nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Zestawienie dziatan niepozadanych Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zgtoszone
w randomizowanych, podwdjnie zaslepionych, kontrolowanych placebo i substancjg czynna badaniach Klinicznych z udziatem 1670 pacjentéw z otgpieniem typu alzheimerowskiego,
ktérym podawano rywastygming w postaci systemu transdermalnego przez 24-48 tygodni oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. ZakaZenia i zarazenia pasozytnicze
(Czgsto: Zakazenia ukladu moczowego. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czgsto: Jadtowstret, zmniejszony apetyt; Niezbyt czesto: Odwodnienie. Zaburzenia psychiczne
Czgsto: Lek, depresja, majaczenie, pobudzenie; Niezbyt czgsto: Agresja; Czgstos¢ nieznana: Omamy, niepokdj ruchowy, koszmary senne. Zaburzenia ukfadu nerwowego Czgsto: Bol
gtowy, omdlenie, zawroty glowy; Niezbyt czesto: Nadmierna aktywnos¢ psychoruchowa; Bardzo rzadko: Objawy pozapiramidowe; Czgstos¢ nieznana: Nasilenie choroby Parkinsona,
drgawki, drzenie, sennos¢. Zaburzenia serca Niezbyt czgsto: Bradykardia; Czestos¢ nieznana: Blok przedsionkowo-komorowy, migotanie przedsionkéw, tachykardia, zespét chorego
wezla zatokowego. Zaburzenia naczyniowe Czgstos¢ nieznana: Nadcisnienie tetnicze. Zaburzenia Zofadka 1 jelit Czgsto: Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$c, bol brzucha;
Niezbyt czgsto: Wrzéd zotgdka; Czgstos¢ nieznana: Zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drdg zdfciowych Czgstos¢ nieznana: Zapalenie watroby, zwigkszone wartosci wynikow
badan czynno$ci watroby. Zaburzenia skdry i tkanki podskdmej Czgsto: Wysypka; Czestos¢ nieznana: Swiad, rumien, pokrzywka, pecherze, alergiczne zapalenie skry (rozlegte).
Zaburzenia nerek i drég moczowych Czgsto: Nietrzymanie moczu. Zaburzenia ogdine i stany w migjscu podania Czgsto: Reakcje w migjscu naklejenia plastra (np. rumien w miejscu
naklejenia, $wigd w migjscu naklejenia, obrzek w miejscu naklejenia, zapalenie skory w miejscu naklejenia, podraznienie w miejscu naklejenia), stany ostabienia (np. zmeczenie,
ostabienie), goraczka, zmniejszenie masy ciata; Rzadko: Upadek. Opis wybranych dziatan niepozadanych Gdy w wymienionym powyzej badaniu kontrolowanym placebo stosowano
dawki wigksze niz 13,3 mg/24 h, bezsennos¢ i niewydolnos¢ serca obserwowano czgdciej niz po zastosowaniu dawki 13,3 mg/24 h lub placebo, co sugeruje zaleznod¢ dziatania
od dawki. Zdarzenia te jednak nie wystepowaty czesciej po zastosowaniu rywastygminy w postaci systemu transdermalnego w dawce 13,3 mg/24 h, w poréwnaniu do placebo.
Nastepujace dziafania niepozadane obserwowano wyfacznie po podaniu rywastygminy w postaci kapsutek lub roztworu doustnego, a nie obserwowano ich w badaniach Klinicznych
z rywastygming w postaci systemu transdermalnego: zte samopoczucie, splatanie, nasilone pocenie sig (czgsto); wrzody dwunastnicy, dtawica piersiowa (rzadko); krwotok Zofadkowo-
-jelitowy (bardzo rzadko) oraz kilka przypadkéw cigzkich wymiotéw zwiazanych z peknigciem przetyku (czestosé nieznana). Padraznienie skdry W pordwnawczym badaniu biodostgpno-
$ci, w ktorym naklejano wiele plastrow (przez okres 11 dni), z udziatlem 58 zdrowych mezczyzn w wieku od 18 do 50 lat, wigkszos¢ obserwowanych reakcji w miejscu naklejenia
oceniono na , 1" (,minimalny rumien, ledwo dostrzegalny”) i na ,2” (,wyrazny rumien, fatwo widoczny; minimalny obrzgk lub minimalna odpowiedz grudkowa”), zgodnie z klasyfikacja
proponowang w wytycznych Europejskiej Agencii Lekow (EMA/CPMP/EWP/280/96 Corr1). W bardzo nielicznych przypadkach przyznano oceng ,3" (,rumien i grudki”). W jednym
przypadku zaobserwowano erozje w miejscu naklejenia wkrotce po usunigciu ostatniego z trzech plastrow. Ta reakcja w miejscu naklejenia miata tagodne nasilenie i ustgpowata
SaRLoiEsrie Aieazorem tego samego dnia. Zadna z obserwowanych reakci w miejscu naklejenia plastra nie spowodowata przerwania stosowania ani nie wymagata zadnego leczenia.
Wszystkie reakcie w migjscu naklejenia plastra ulegaty poprawie w okresie obserwacji wynoszacym 48 godzin po usunigciu plastra. W innym badaniu Klinicznym, dotyczacym
naklejania i podraznienia skory, przeprowadzonym po naklejeniu pojedynczego plastra u 0séb w podesztym wieku (48 osob w wieku od 55 do 90 lat), reakcje w miejscu naklejenia byly
przewaznie fagodne. Najczgsciej obserwowang odpowiedzia skérna bytrumien. Ogdinie, obserwowane reakcje w miejscu naklejenia ulegaty poprawie w okresie obserwacii
wynoszacym 72 godziny po usunigciu plastra. U 6 badanych (12,50%) reakcja pecherzowa [ocena ,6" wediug Klasyfikacji proponowanej przez wytyczne EMA (EMA/CPM-
P/EWP/280/96 Corr1) i ocena ,5” wedtug dokumentu ,Pytania i odpowiedzi” (opublikowane w czerwcu 2018 r.)] byta widoczna po usunigciu plastra. We wszystkich przypadkach
reakcja miafa tagodne nasilenie i ustapita samoistnie w krétkim czasie po usunigciu plastra (kilka godzin do kilku dni). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszcze-
niu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Nigpozadanych Dziatart Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych: 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¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Exeltis Poland Sp. z 0.0., ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa, e-mail:
biuro@exeltis.com. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: 27609 i 27610.
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metylofenidat, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Nazwa produktu leczniczego i postaé farmaceutyczna Atenza; 18 mg, 27 mg, 36 mg i 54 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. 78 mg: Okragte, obustronnie
wypukle, zétte tabletki powlekane o $rednicy okoto 9 mm z dziurkg 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 $rednicy okoto 10 mm z dziurkg po jednej stronie tabletki.
54 mg: Okragfe, obustronnie wypukte, rézowe tabletki powlekane o rednicy okoto 10 mm z dziurkg po jednej stronie tabletki. Sktad jakosciowy i ilo$ciowy Atenza, 18
mg, tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 18 mg metylofenidatu chlorowodorku. Substancje pomocnicze o znanym
dziataniu: Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 4 mg laktozy jednowodnej. Atenza, 27 mq, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Jedna tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 27 mg metylofenidatu chlorowodorku. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Jedna tabletka o przediuzonym uwalnianiu zawiera 3,4 mg laktozy
jednowodnej. Atenza, 36 mg, tabletki o przediuzonym uwalnianiu Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 36 mg metylofenidatu chlorowodorku. Substancje
[pomocnicze 0 znanym dziafaniu: Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 6,6 mg laktozy jednowodnej. Atenza, 54 mq, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Jedna
tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 54 mg metylofenidatu chlorowodorku. Substancje pomocnicze o znanym dziafaniu: Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 6,8 mg laktozy jednowodnej. Wskazania do stosowania Zespét nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD) Produkt leczniczy Atenza jest wskazany
do stosowania u dzieci w wieku 6 lat i starszych oraz 0sob dorostych jako czes¢ kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwo$ci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) w przypadkach, kiedy inne sposoby postepowania terapeutycznego nie sa wystarczajaco skuteczne. Leczenie
musi byc rozpoczete i nadzorowane przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu ADHD, takiego jak specjalista pediatra, psychiatra dzieci i mtodziezy lub psychiatra
0sdb dorostych. Szczegélne uwarunkowania diagnostyczne ADHD u dzieci Rozpoznanie powinno byc zgodne z aktualnymi kryteriami DSM lub wytycznymi ICD i opierac sig
na kompleksowym wywiadzie i szczegdtowym badaniu. Rozpoznanie powinno by¢ potwierdzone przez dodatkowa osobe i nie moze opieraC sig wytacznie na jednym
lub kilku objawach. Nie jest znany zaden swoisty czynnik odpowiedzialny za etiologie ADHD. Nie ma tez pojedynczego testu potwierdzajacego rozpoznanie ADHD. Wiasciwe
rozpoznanie wymaga zastosowania zaréwno medycznych, jak i innych specjalistycznych kryteriow diagnostycznych, takich jak: psychologiczne, edukacyjne oraz spoteczne.
Petny kompleksowy program leczenia typowo skiada sig z dziatan psychologicznych, edukacyjnych i spotecznych, jak réwniez z farmakoterapii. Ma on na celu stabilizowanie
stanu dzieci z zespotem zaburzen zachowania, ktory charakteryzowac sie moze nastgpujacymi objawami: przewlekta niemoznoscig skupiania uwagi przez dtuzszy czas,
rozproszeniem uwagi, niestabilnoscia emocjonalng, impulsywnoscia, umiarkowana do ciezkiej nadaktywnoscia, niewielkimi objawami neurologicznymi oraz nieprawidto-
wym zapisem EEG. Zdolno$¢ uczenia sie moze byc 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 przewlektosci objawow u dziecka w stosunku do jego wieku. Zasadnicze
znaczenie ma wiasciwe dziatanie edukacyjne, zwykle niezbedna jest réwniez interwencja psychospoteczna. W przypadku braku skutecznosci tych Srodkow naprawczych,
decyzje 0 zastosowaniu lekow stymulujgcych mozna podjgé na podstawie szczegétowej oceny ciezkosci objawow u dziecka. Stosowanie metylofenidatu powinno odbywac
sie zawsze zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami oraz z wytycznymi dotyczacymi rozpoznania oraz przepisywania produktu. Szczegdlne uwarunkowania diagnostyczne
ADHD u 0s6b dorostych Rozpoznanie powinno by¢ stawiane zgodnie z aktualnymi kryteriami DSM lub wytycznymi ICD i powinno opierac sig na petnym wywiadzie i ocenie
pacjenta. Nieznana jest specyficzna etiologia tego zespotu i nie ma jednego testu diagnostycznego. U 0sob dorostych z ADHD wystepuja wzorce objawow, charakteryzujgce
sie niepokojem, niecierpliwoscia i brakiem koncentracji. Objawy, takie jak nadpobudliwosc, zwykle stabna wraz z wigkiem, prawdopodobnie z powodu adaptacji, rozwoju
neurologicznego i samoleczenia. Zaburzenia koncentracji sa bardziej wyrazne i maja wigkszy wptyw na osoby doroste z ADHD. Rozpoznanie u oséb dorostych powinno
obejmowac ustrukturyzowany wywiad z pacjentem w celu okreslenia aktualnych objawéw. Warunkiem jest stwierdzenie wystgpowania ADHD w dziecinstwie, ktdre nalezy
ustali¢ retrospektywnie (na podstawie dokumentacji pacjenta lub, jesli nie jest ona dostgpna, na podstawie odpowiednich i ustrukturyzowanych narzedzi i (lub) wywiadow).
Wskazane jest potwierdzenie rozpoznania przez dodatkowa osobe i nie nalezy rozpoczyna leczenia, gdy weryfikacja objawéw ADHD w dziecinstwie jest niepewna.
Rozpoznanie nie moze by¢ stawiane wytacznie na podstawie obecnosci jednego lub kilku objawéw. Podstawa decyzji o zastosowaniu leku stymulujacego u 0séb dorostych
musi by¢ bardzo doktadna ocena, a rozpoznanie powinno obejmowac umiarkowane lub ciezkie upo$ledzenie funkcjonowania w co najmniej dwdch sytuacjach
(np. funkcjonowanie spofeczne, akademickie i (lub) zawodowe), wptywajace na kilka aspektéw zycia danej osoby. Dawkowanie i sposob podawania Leczenie musi byc
rozpoczete i nadzorowane przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu ADHD, takiego jak specjalista pediatra, psychiatra dzieci i miodziezy lub psychiatra 0séb
dorostych. Badanie przed rozpoczeciem leczenia U oséb dorostych rozpoczynajacych stosowanie leku Atenza oraz jesli wymagaja tego zalecenia obowiazujace w danym
kraju, przed rozpoczeciem leczenia konieczna jest konsultacja kardiologa w celu sprawdzenia, czy nie wystegpuja przeciwwskazania ze strony uktadu sercowo-naczyniowe-
go. Przed przepisaniem produktu, nalezy koniecznie przeprowadzi¢ poczatkowa oceng uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, w tym pomiar cisnienia tetniczego krwi oraz
czestosci akcji serca. Kompletna dokumentacja pacjenta powinna zawierac informacje o stosowanych jednoczesnie lekach, wezesniejszych i obecnie wspotistnigjacych
zaburzeniach fizycznych i psychicznych, przypadkach wystgpowania w rodzinie nagtej $mierci sercowej i (Iub) niewyjasnionych przypadkach smierci oraz doktadne zapisy
na karcie rozwoju, zmierzonych przed leczeniem, wzrostu i masy ciata (patrz punkty Przeciwwskazania i Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoci dotyczace stosowania).
Monitorowanie stanu pacjenta w czasie trwania leczenia Nalezy stale monitorowac rozwdj fizyczny, stan psychiczny oraz stan uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta (patrz
punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). ® Ci$nienie tetnicze krwi oraz czestos¢ akcji serca nalezy zapisywac na siatce centylowej po kazdej
modyfikacji dawki, a nastepnie przynajmniej co 6 miesigcy. ® Wzrost, masg ciafa i apetyt u dzieci nalezy zapisywac przynajmniej raz na 6 miesigcy w prowadzonej karcie
rozwoju. ® U os6b dorostych nalezy regularnie zapisywac mase ciata. ® Wystapienie de novo lub nasilenie wezesniejszych zaburzen psychicznych nalezy sprawdzac
podczas kazdej modyfikacji dawki oraz przynajmniej co 6 miesiecy i w trakcie kazdej wizyty. Nalezy kontrolowa¢ pacjentéw w kierunku stosowania metylofenidatu
niezgodnie z przeznaczeniem (rekreacyjnie), niezgodnie z zaleceniami i naduzywania. Dostosowywanie dawkowania Konieczne jest zachowanie ostrozno$ci podczas
zwigkszania dawki na poczatku leczenia metylofenidatem. Zwigkszanie dawki nalezy rozpocza¢ od mozliwie najmniejszej dawki. Tabletki o mocy 27 mg przeznaczone
sg dla pacjentow, ktorym przepisywana jest dawka miedzy 18 mg i 36 mg. Mogg by¢ dostgpne inne moce tego produktu leczniczego oraz inne produkty lecznicze
zawierajace metylofenidat. Dawka moze by¢ zwigkszana o 18 mg. Ogdlnym zaleceniem jest dostosowywanie dawki w okoto tygodniowych odstepach. Maksymalna dawka
dobowa produktu leczniczego Atenza u dzieci wynosi 54 mg. Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego Atenza u 0sob dorostych wynosi 72 mg. Dawkowanie Dzieci
Dzieci niestosujace wezesniej metylofenidatu: Stosowanie produktu leczniczego Atenza moze nie by¢ wskazane u wszystkich dzieci z zespotem ADHD. W przypadku dzieci
wezesniej niestosujacych metylofenidatu, wystarczajaco skuteczne moga okaza¢ sie mniejsze dawki produktéw o krotkim dziataniu. Zaleca sig stopniowe i ostrozne
zwiekszanie dawki, prowadzone przez lekarza, w celu uniknigcia niepotrzebnego stosowania zbyt duzych dawek metylofenidatu. Zalecana dawka poczatkowa produktu
leczniczego Atenza dla dzieci dotychczas nieprzyjmujacych metylofenidatu oraz dla dzieci przyjmujacych inne niz metylofenidat leki pobudzajace, wynosi 18 mg raz na
dobe. Dorosli Osoby doroste niestosujace wezesniej metylofenidatu: Produkt leczniczy Atenza moze nie by¢ wskazany u wszystkich oséb dorostych z zespotem ADHD.
Mniejsze dawki krétko dziatajacych postaci metylofenidatu mozna uznac za wystarczajace w leczeniu oséb dorostych niestosujacych wezesniej metylofenidatu. Konieczne
jest ostrozne dostosowanie dawki przez lekarza prowadzacego, aby unikna¢ niepotrzebnego stosowania duzych dawek metylofenidatu. Zalecana dawka poczatkowa
produktu leczniczego Atenza dla 0sob dorostych, ktére nie przyjmuja obecnie metylofenidatu lub dla oséb dorostych, ktdre przyjmuia leki pobudzajace inne niz metylofeni-
dat, wynosi 18 mg raz na dobe. Pacjenci obecnie przyjmujacy metylofenidat: Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Atenza dla pacjentéw obecnie przyjmujgcych
metylofenidat trzy razy na dobg, w dobowej dawce od 15 mg do 60 mg metylofenidatu, podana jest ponizej. Zalecenia dotyczace dawkowania oparte sg na aktualnie
stosowanym schemacie podawania leku oraz na ocenie Klinicznej. Zalecenia dotyczace dawkowania produktu leczniczego Atenza u pacjentow przyjmujacych wezesniej inne
produkty zawierajace metylofenidatu chlorowodorek Poprzednio stosowane dobowe dawki metylofenidatu chlorowodorku - Zalecana dawka produkiu leczniczego Atenza:
5 mg metylofenidatu trzy razy na dobg - 18 mg raz na dobg; 10 mg metylofenidatu trzy razy na dobg - 36 mg raz na dobg; 15 mg metylofenidatu trzy razy na dobg - 54 mg
raz na dobg; 20 mg metylofenidatu trzy razy na dobe - 72 mg raz na dobg. Jezeli po miesiacu stosowania produktu w odpowiednio dostosowanej dawce nie obserwuje sig
poprawy, produkt leczniczy nalezy odstawi¢. Leczenie dfugotrwate (ponad 12 miesigcy) Bezpieczenstwo i skuteczno$c¢ diugotrwatego stosowania metylofenidatu nie zostato
systematycznie ocenione w kontrolowanych badaniach klinicznych. Leczenie metylofenidatem nie musi i nie powinno by¢ bezterminowe. U dzieci i miodziezy leczenie
metylofenidatem mozna zwykle przerwa¢ podczas lub po zakoriczeniu okresu dojrzewania. Lekarz, kidry zdecyduje sie na podawanie metylofenidatu u pacjentéw z ADHD przez
duzszy czas (ponad 12 miesigcy), powinien okresowo weryfikowac przydatnos¢ dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego u poszczegdinych pacientéw, podejmujac
préby przerwania leczenia, aby okresli¢ funkcjonowanie pacjenta bez farmakoterapii. Zaleca sig, aby metylofenidat byt odstawiany co najmniej raz w ciagu roku (u dzieci
najlepiej w czasie wakacji szkolnych), aby oceni¢ stan pacjenta. Poprawa moze utrzymywac sig zarowno podczas okresowego, jak i trwatego odstawienia produktu leczniczego.
Zmnigjszenie dawki i przerwanie leczenia Leczenie nalezy przerwac, jesli nie stwierdza sig zmniejszenia objawow po miesigcu od odpowiedniego dostosowania dawkowania.
Dawkg nalezy zmniejszy¢ lub przerwac leczenie w przypadku paradoksalnego nasilenia objawdw lub wystapienia innych ciezkich dziatari niepozadanych. Szczegdine grupy
pacjentow 0soby w podeszlym wieku Nie nalezy stosowac metylofenidatu u osob w podesztym wieku. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie
wiekowej. Nie badano stosowania metylofenidatu w ADHD u pacjentéw w wieku powyZej 65 lat. Zaburzenia czynnosci watroby Metylofenidat nie byt badany u pacjentéw
7 zaburzeniami czynnosci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek Metylofenidat nie byt badany u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Dzieci w wigku ponizej 6 lat Nie
nalezy stosowa¢ metylofenidatu u dzieci w wigku ponizej 6 lat. Nie ustalono bezpieczenistwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej. Sposéb podawania Produkt
leczniczy Atenza nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem. Tabletki nie wolno zué, dzieli¢ czy kruszy¢ (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania). Ten produkt leczniczy moze byc przyjmowany niezaleznie od positkéw. Produkt leczniczy Atenza podawany jest doustnie raz na dobe, rano.Przeciwwskazania
 Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. ® Jaskra. ® Guz chromochtonny nadnerczy (pheochromocytoma). ® W czasie stosowania
nieselektywnych i nieodwracalnych inhibitordw monoaminooksydazy (MAO) lub w ciagu minimum 14 dni od odstawienia tych lekow, z powodu ryzyka przetomu nadcignienio-
wego. ® Nadczynnos¢ tarczycy lub tyreotoksykoza. @ Wystepowanie obecnie lub w przesziosci cigzkiej depresji, anoreksji i (lub) zaburzen faknienia, sktonnosci samobéjczych,




objawow psychotycznych, ciezkich zaburzen nastroju, manii, schizofrenii albo zaburzen psychopatycznych i (lub) osobowosci z pogranicza (borderfing). ® Wystgpowanie obecnie
lub w przesziosci cigzkiej lub epizodycznej (typ I) choroby afektywnej dwubiegunowej (ktdra nie jest dobrze kontrolowana). ® Wcze$niejsze zaburzenia uktadu sercowo-naczy-
niowego: cigzkie nadcisnienie tetnicze, niewydolnos¢ serca, zarostowa choroba tgtnic, choroba niedokrwienna serca, znaczace zaburzenia hemodynamiczne w przebiegu
wrodzonej wady serca, kardiomiopatie, zawat migsnia sercowego, potencjalnie zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca, kanafopatie (zaburzenia spowodowane zaburzeniami
czynnosci kanatow jonowych). e Wezesniej istniejace zaburzenia naczyn mézgowych, tetniak mdzgu, nieprawidtowosci naczyniowe, w tym zapalenie naczyn lub udar.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Leczenie metylofenidatem nie jest wskazane u wszystkich pacjentow z zespotem ADHD. Decyzja
0 zastosowaniu produktu musi opierac sig na szczegétowej ocenie cigzkosci i przewlekiosci objawdw u pacjenta. W przypadku leczenia dzieci, nalezy uwzgledni¢ ich wiek (6-18
lat), oceniajgc nasilenie i przewlekios¢ objawdw. Diugotrwate (ponad 12 miesiecy) stosowanie Bezpieczenistwo i skutecznosé diugotrwatego stosowania metylofenidatu nie
zostato systematycznie ocenione w kontrolowanych badaniach Klinicznych. Leczenie metylofenidatem nie musi i nie powinno by¢ bezterminowe. U dzieci i miodziezy zwykle
mozna przerwaé leczenie metylofenidatem podczas lub po zakoriczeniu okresu dojrzewania. Pacjentéw leczonych dtugotrwale (f. powyzej 12 miesigcy) nalezy starannie
i na biezgco monitorowac, zgodnie z wytycznymi zawartymi w punktach Dawkowanie | sposob podawania i Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania,
ktdre obejmuja ocene ukfadu sercowo-naczyniowego, rozwoju (dzieci), masy ciafa, apetytu, pojawienia sie de novo lub nasilenia wezesniej istniejacych zaburzen psychicznych.
Zaburzenia psychiczne, ktére nalezy uwzgledni¢ w kontroli stanu zdrowia to m.in. (ale nie tylko) tiki ruchowe i wokalne, zachowania agresywne i wrogie, pobudzenie, lgk,
depresja, psychoza, mania, urojenia, drazliwos¢, brak spontanicznosci, wycofanie i nadmierna perseweracja. Lekarz, ktéry zdecyduje sie na podawanie metylofenidatu przez
diuzszy czas (ponad 12 miesigcy), powinien okresowo weryfikowac zasadnos¢ diugotrwatego stosowania produktu leczniczego u poszczegélnych pacjentow, podejmujac proby
przerwania leczenia, aby okreslic funkcjonowanie pacjenta bez farmakoterapii. Zaleca sie, aby metylofenidat byt odstawiany co najmniej raz w roku (u dzieci najlepiej podczas
wakacji szkolnych) w celu oceny stanu pacjenta. Poprawa moze utrzymywac sie zarowno podczas czasowego, jak i trwatego odstawienia produktu leczniczego. Stosowanie
u 0s6b w podesztym wieku Nie nalezy stosowac metylofenidatu u pacjentow w podesztym wieku. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej.
Nie badano stosowania metylofenidatu w ADHD u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. Stosowanie u dzieci w wigku ponizej 6 lat Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu u dzieci
w wieku poniZej 6 lat. Nie ustalono bezpieczefistwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej. Czynnosc uktadu sercowo-naczyniowego U pacjentéw, u ktérych rozwaza
sie terapie lekami stymulujacymi, nalezy zebra¢ doktadny wywiad (w tym wywiad rodzinny pod katem wystepowania nagtego zgonu sercowego lub zgonu z niewyjasnionych
przyczyn oraz ciezkich zaburzen rytmu serca) oraz przeprowadzi¢ badanie przedmiotowe w celu wykrycia chordb serca i skierowa¢ na dalsze badania kardiologiczne, jesli
poczatkowa ocena wskazuje na obciazony wywiad lub chorobg serca. Pacjenci, u ktdrych podczas leczenia metylofenidatem wystapia objawy takie, jak kofatanie serca,
wysitkowy bél w Klatce piersiowej, niewyjasnione omdlenie, dusznos¢ lub inne objawy wskazujace 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 pacjentéw czgste wystgpowanie
podwyzszonego skurczowego i rozkurczowego cisnienia tetniczego o wigcej niz 10 mmHg w stosunku do wartodci wyjsciowej. Na podstawie danych z badan klinicznych
z udziatem dorostych pacjentéw z ADHD zaobserwowano rowniez zwigkszenie wartosci rozkurczowego i skurczowego cisnienia krwi. Nie sa znane krotko- ani dtugoterminowe
nastepstwa kliniczne tego wptywu na ukfad krazenia u dzieci i mtodziezy. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci powiktar w zwiazku z objawami obserwowanymi w badaniach
Klinicznych, szczegdlnie gdy leczenie rozpoczete w okresie dziecigcym/miodziericzym jest kontynuowane w wieku dorostym. Zaleca sig ostroznosc podczas leczenia pacjentow,
U Ktdrych stan zdrowia moze sig pogorszyc w przypaaku zwigkszenia cisnienia tetniczego krwi lub czgstosci akcji serca. Choraby, w przebiegu ktorych leczenie metylofenidatem
jest przeciwwskazane — patrz punkt Przeciwwskazania. Nalezy uwaznie monitorowac stan ukfadu sercowo-naczyniowego. Cisnienie krwi i tgtno nalezy zapisywac na siatce
centylowej podczas kazdej zmiany dawki i przynajmnigj co 6 miesigcy. Metylofenidat nalezy odstawic u leczonych pacjentéw z powtarzajaca Sie tachykardia, arytmia
lub podwyzszonym skurczowym cisnieniem krwi (>95. Percentyla) i rozwazyc nalezy skierowanie pacjenta do kardiologa. Stosowanie metylofenidatu jest przeciwwskazane
w przebiegu niektorych rozpoznanych wezesniej chordb uktadu krazenia, jesli nie zaleci inaczej specjalista kardiolog (patrz punkt Przeciwwskazania). Nagty zgon i wczesniej
wystepujace nieprawidtowosci budowy serca lub inne cigzkie choroby serca Opisywano przypadki nagtego zgonu w zwiazku ze stosowaniem lekow stymulujacych osrodkowy
ukfad nerwowy w standardowych dawkach u pacjentw. Niektre z nich miaty nieprawidtowosci budowy serca lub inne cigzki choroby serca. Chociaz pewne cigzkie choroby
serca same moga nies¢ zwiekszone ryzyko nagtego zgonu, jednak nie zaleca sig stosowania lekéw stymulujacych u pacjentéw z rozpoznanymi anomaliami budowy serca,
kardiomiopatia, cigzkimi zaburzeniami rytmu serca lub innymi cigzkimi chorobami serca, poniewaz moga spowodowac u nich zwigkszong wrazliwos¢ na sympatykomimetyczne
dziatanie lekow stymulujacych. Dorodli U osob dorostych przyjmujacych leki pobudzajace w zwykle stosowanych dawkach z powodu ADHD zgtaszano przypadki nagtych
zgonow, udaréw mozgu | zawatdw serca. Chociaz rola lekéw stymulujacych w tych przypadkach u 0séb dorostych nie jest znana, u 0séb dorostych istnieje wigksze niz u dzieci
prawdopodobierstwo wystapienia cigzkich strukturalnych zaburzen serca, kardiomiopatii, cigzkich zaburzen rytmu serca, choroby wiericowej lub innych cigzkich problemow
kardiologicznych. Dorosli z takimi zaburzeniami réwniez nie powinni byc leczeni lekami pobudzajgcymi. Niewtasciwe stosowanie i zdarzenia sercowo-naczyniowe Niewtasciwe
stosowanie lekéw stymulujacych osrodkowy uktad nerwowy moze by¢ zwigzane z wystepowaniem nagtych zgondw lub innych cigzkich, niepozadanych zdarzen ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego. Zaburzenia naczyniowo-mozgowe W punkcie Przeciwwskazania opisano zaburzenia naczyniowo-mozgowe, w ktdrych leczenie metylofenida-
tem jest przeciwwskazane. U pacjentéw z dodatkowymi czynnikami ryzyka (takimi, jak: choroby uktadu krazenia w wywiadzie, jednoczesne stosowanie lekéw zwigkszajacych
cisnienie tetnicze krwi), nalezy zbada¢ podczas kazdej wizyty po rozpoczeciu leczenia metylofenidatem, czy nie wystepuja u nich podmiotowe i przedmiotowe objawy
neurologiczne. Zapalenie naczyi mozgowych jest prawdopodobnie bardzo rzadka reakcja idiosynkratyczna na dziatanie metylofenidatu. Z nielicznych dowodéw wynika,
7e mozna zidentyfikowac pacjentéw o zwigkszonym ryzyku, a wystapienie objawow moze by¢ pierwszym wskaznikiem istniejgcego podstawowego problemu Klinicznego.
Wczesne rozpoznanie oparte na uzasadnionym podejrzeniu, moze pozwoli¢ na szybkie odstawienie metylofenidatu i wezesne rozpoczecie leczenia. Dlatego takie rozpoznanie
nalezy bra¢ pod uwage u kazdego pacjenta, u ktérego podczas leczenia metylofenidatem wystepuja nowe objawy neurologiczne, odpowiadajgce zmianom zwigzanym
z niedokrwieniem mdzgu. Do objawdw tych nalezg silne bole gtowy, drgtwienie, ostabienie, porazenie i zaburzenia koordynacji, widzenia, mowy, jezyka Iub pamigci. Leczenie
metylofenidatem nie jest przeciwwskazane u pacjentéw z moézgowym porazeniem dziecigcym przebiegajgcym z niedowtadem potowicznym. Zaburzenia psychiczne
Wspotwystepowanie zaburzen psychicznych w ADHD jest czeste i nalezy brac to pod uwagg przepisujac leki stymulujace. Przed rozpoczeciem leczenia metylofenidatem nalezy
zhadac pacjenta pod katem istnigjacych zaburzen psychicznych oraz zebra¢ wywiad rodzinny w kierunku zaburzen psychicznych (patrz punkt Dawkowanie i sposob
podawania). W przypadku wystapienia nowych objawdw psychicznych lub zaostrzenia wczesniej istniejacych zaburzen psychicznych, metylofenidat powinien by¢ stosowany
tylko wtedy, gdy korzysci przewazaja nad ryzykiem dla pacjenta. Nalezy monitorowac pojawianie sig lub nasilanie sig zaburzeri psychicznych podczas kazdej zmiany dawki,
a nastgpnie co najmniej raz na 6 miesigcy oraz podczas kazdej wizyty kontrolnej: wskazane moze byc zaprzestanie leczenia. Zaostrzenie wystepujacych wezedniej objawow
psychotycznych lub maniakalnych U pacjentéw z psychoza podawanie metylofenidatu moze zaostrzy¢ objawy zaburzen zachowania i myslenia. Wystapienie nowych objawow
psychotycznych lub maniakalnych Metylofenidat, stosowany w zwyklych dawkach, moze wywota¢ objawy psychotyczne (omamy wzrokowe, dotykowe, stuchowe oraz urojenia)
lub objawy maniakalne u pacjentow bez epizodéw psychozy lub manii w wywiadzie (patrz punkt Dziafania niepozadane). Jesli wystapia objawy maniakalne lub psychotyczne,
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwy zwigzek ze stosowaniem metylofenidatu; wiadciwe moze by¢ przerwanie leczenia. Zachowania agresywne lub wrogie Wystapienie
lub nasilanie agresji lub wrogo$ci moze by¢ spowodowane leczeniem lekami stymulujgcymi. Agresje zgtaszano u pacjentéw leczonych metylofenidatem (patrz punkt Dziatania
niepozadane). Pacjentow leczonych metylofenidatem nalezy monitorowac na poczatku leczenia, podczas kazdej zmiany dawki, a nastepnie raz na 6 miesigcy i podczas
kazdej wizyty lekarskiej, czy nie pojawiaja sie u nich lub nie nasilajg zachowania agresywne lub wrogos¢. Lekarz powinien oceni¢ konieczno$¢ dostosowania schematu
leczenia u pacjentow, u ktdrych wystgpuja zmiany zachowania, biorac pod uwage, ze wiasciwe moze by¢ zwigkszenie lub zmnigjszenie dawki. Mozna tez rozwazy¢
przerwanie leczenia. Sktonnosci samobajcze Pacjenci, u ktdrych podczas leczenia ADHD pojawia sig mysli lub zachowania samobdjcze, powinni natychmiast zosta¢ zbadani
przez lekarza. Nalezy zwraca¢ uwage 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 wigze sie z wystgpieniem nowych
lub zaostrzeniem wystgpujacych tikéw ruchowych i werbalnych. Opisywano réwniez zaostrzenie przebiegu zespotu Tourette’a (patrz punkt Dziatania niepozadane).
Przed rozpoczeciem podawania metylofenidatu nalezy przeanalizowac wywiad rodzinny, a takze przeprowadzic badanie pod katem wystgpowania tikéw lub zespotu
Tourette’a. Pacjentow nalezy regularnie monitorowac, czy nie pojawiaja sie u nich lub nasilajg tiki podczas leczenia metylofenidatem. Nalezy monitorowac pacjentow
podczas kazdej zmiany dawkowania, a nastgpnie przynajmniej raz na 6 miesiecy lub podczas kazdej wizyty kontrolnej. Stany lekowe, pobudzenie, napiecie U pacjentéw
leczonych metylofenidatem zgtaszano wystepowanie stanéw lekowych, pobudzenia i napiecia (patrz punkt Dziatania niepozadane). Stosowanie metylofenidatu zwigzane jest
takze z nasileniem istnigjgcych stanow lekowych, pobudzenia lub napigcia. Stany lekowe u niektorych pacjentéw byly przyczyng przerwania leczenia metylofenidatem.
Oceng Kliniczng tych objawéw nalezy przeprowadzi¢ przed zastosowaniem metylofenidatu. Nalezy regularnie monitorowac stan pacjentow pod katem wystapienia
lub zaostrzenia tych objawdw w trakcie leczenia, po kazdej zmianie dawkowania, a nastepnie przynajmniej raz na 6 miesigcy lub podczas kazdej wizyty kontrolney. Postacie
choroby afektywnej dwubiegunowej Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania metylofenidatu w leczeniu ADHD, u pacjentow ze wspdfistniejaca chorobg
afektywng dwubiegunowa (w tym nieleczong chorobg afektywng dwubiegunowa typu | lub inng postacia tej choroby), ze wzgledu na ryzyko wystapienia epizodu mieszanego
lub maniakalnego. Przed rozpoczeciem leczenia metylofenidatem, nalezy przeprowadzi¢ badanie przesiewowe pacjentéw ze wspafistniejacymi objawami depresji w celu
ustalenia ryzyka choroby afektywnej dwubiegunowej; badanie powinno obejmowac szczegétowy wywiad dotyczacy chordb psychicznych, w tym wystepowania samobojstw,
choroby afektywnej dwubiegunowej i depresji w wywiadzie rodzinnym. U tych pacjentow konieczna jest scista i systematyczna kontrola (patrz wyzej ,Zaburzenia psychiczne”
i punkt Dawkowanie i Sposob podawania). Monitorowanie objawdw naleZy przeprowadzac podczas kazdej zmiany dawkowania, a nastepnie przynajmniej raz na 6 miesigcy
i podczas kazdej wizyty kontrolnej. Rozwdj fizyczny Podczas dugotrwatego stosowania metylofenidatu u dzieci zaobserwowano umiarkowane zmniejszenie przyrostu masy
ciata i opdznienie rozwoju fizycznego. Podczas leczenia metylofenidatem u dorostych pacjentéw zgtaszano zmniejszenie masy ciata (patrz punkt Dziafania niepozadane).
Wptyw metylofenidatu na ostateczny wzrost i mase ciata nie jest obecnie znany, lecz badania sg w toku. Podczas leczenia metylofenidatem nalezy kontrolowac rozwdj
fizyczny: wzrost, mase ciafa i apetyt, a wyniki odnotowywac przynajmniej raz na 6 miesiecy w karcie rozwoju. U pacjentow, ktorych rozwdj fizyczny Iub przyrost masy ciafa
czy wzrost odbiegaja od wartosci oczekiwanych, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia. Nalezy regularnie kontrolowa¢ mase ciafa u 0séb dorostych. Drgawki Metylofenidat
nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z padaczkg. Metylofenidat moze obniza¢ prog drgawkowy u pacjentow z napadami drgawek w wywiadzie, u pacjentow z wezesniej-
szymi nieprawidtowo$ciami w zapisie EEG bez napadéw drgawek, a rzadko u pacjentow bez drgawek w wywiadzie i bez nieprawidtowosci w zapisie EEG. Jesli czgstos¢
napadow drgawek zwigksza sig lub wystapia napady drgawek po raz pierwszy, nalezy przerwac leczenie metylofenidatem. Priapizm W zwiazku ze stosowaniem metylofeni-
datu zgtaszano przypadki diugotrwatych i bolesnych erekeji, giéwnie w zwiazku ze zmiang schematu leczenia metylofenidatem. Jesli u pacjenta wystgpuja nieprawidtowo
dhugotrwate Iub czeste erekcje, powinien on zwrécic sig 0 pomoc do lekarza. Stosowanie z serotoninergicznymi produktami leczniczymi Zgtaszano przypadki zespotu




serotoninowego podczas jednoczesnego stosowania metylofenidatu i serotoninergicznych produktéw leczniczych. Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie metylofeni-
datu i serotoninergicznych produktéw leczniczych, istotne jest szybkie rozpoznanie objawéw zespotu serotoninowego. Objawy te moga obejmowac: zmiany stanu
psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $piaczka), chwigjno$¢ autonomiczng (np. tachykardia, labilne cisnienie krwi, hipertermia), zaburzenia neuromigniowe
(np. hiperrefleksja, brak koordynacji ruchow) i (lub) objawy Zofadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka). W razie podejrzenia wystapienia zespotu serotoninowego,
nalezy niezwtocznie przerwa¢ stosowanie metylofenidatu. Naduzywanie, niewtasciwe stosowanie [ub stosowanie niezgodnie z przeznaczeniem Pacjentow nalezy $cisle
monitorowac ze wzgledu na ryzyko stosowania metylofenidatu niezgodnie z przeznaczeniem (rekreacyjnego), niewtasciwego stosowania i naduzywania. Metylofenidat nalezy
stosowac ostroznie U pacjentow z rozpoznanym uzaleznieniem od lekéw lub alkoholu, ze wzgledu na mozliwo$¢ naduzywania, stosowania niewtasciwego lub niezgodnego
z przeznaczeniem. Przewlekte naduzywanie metylofenidatu moze prowadzi¢ do znacznej tolerancji i uzaleznienia psychicznego z réznego stopnia nieprawidtowymi
zachowaniami. Moga wystepowac widoczne epizody psychotyczne, zwtaszcza jako reakcja na naduzywanie droga pozajelitowa. Podczas podejmowania decyzji o sposobie
leczenia zespotu ADHD nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie czynniki, takie jak wiek pacjenta, obecnos¢ czynnikow ryzyka zaburzen zwiazanych z uzywaniem substancji
(takich, jak wspdtistniejace zaburzenia opozycyjno-buntownicze, zaburzenia zachowania lub choroba afektywna dwubiegunowa), naduzywanie substanciji w przesziosci
lub obecnie. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw niestabilnych emocjonalnie, na przyktad uzaleznionych od lekéw Iub alkoholu w wywiadzie, poniewaz tacy
pacjenci moga przyjmowac wieksze dawki leku sami z wtasnej inicjatywy. W przypadku pacjentéw z duzym ryzykiem uzaleznienia od niektdrych substancii, metylofenidat
i inne leki stymulujace moga nie by¢ odpowiednie i nalezy rozwazy¢ leczenie bez ich uzycia. Odstawienie leku Podczas odstawiania produktu leczniczego nalezy $cisle
obserwowac pacjenta, poniewaz przerwanie podawania leku moze ujawni¢ depresje, a takze przewlekia nadaktywnosc. Niektérzy pacjenci moga wymagac dtugotrwatej
obserwacji. Nalezy $cisle obserwowac pacjenta podczas odstawiania, szczegdlnie u pacjentéw naduzywajacych produktu leczniczego ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
cigzkiej depresji. Zmeczenie Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu w celu zapobiegania lub leczenia fizjologicznych stanéw zmeczenia. Wybor postaci produktu leczniczego
zawierajacego_metylofenidat Decyzje o wyborze postaci produktu leczniczego zawierajacego metylofenidat podejmuje lekarz prowadzacy w oparciu o indywidualne
wskazania i wymagany czas trwania leczenia. Badania przesiewowe na obecno$¢ substancji psychoaktywnych Metylofenidat moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki
testow laboratoryjnych na obecnos¢ amfetaminy, szczegdlnie w przypadku testow immunologicznych. Sportowcy musza byé $wiadomi, Ze ten produkt leczniczy moze by¢
powodem dodatniego wyniku testu antydopingowego. Niewydolnos¢ nerek Iub watroby Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania metylofenidatu u pacjentow
z niewydolnoscia nerek Iub watroby. Wptyw na parametry hematologiczne Nie jest znane bezpieczeristwo dtugotrwatego stosowania metylofenidatu. Nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia w przypadku wystapienia leukopenii, trombocytopenii, niedokrwistodci lub innych nieprawidtowosci, w tym wskazujacych na cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek lub watroby (patrz punkt Dziafania niepozadane). Mozliwo$¢ wystapienia niedroznosci przewodu pokarmowego Poniewaz tabletki produktu leczniczego
Atenza nie odksztatcaja sig w znaczacym stopniu podczas przechodzenia przez przewod pokarmowy, zazwyczaj nie nalezy ich podawac pacjentom ze znacznym zwezeniem
zofadka Iub jelit (o podiozu chorobowym lub jatrogennym), a takze pacjentom z dysfagig lub duzymi trudnosciami w potykaniu tabletek. Istnieja rzadkie doniesienia
0 wystepowaniu objawéw niedroznosci u pacjentéw z rozpoznanym zwezeniem przewodu pokarmowego po przyjeciu nieulegajacych odksztatceniu tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu. Ze wzgledu na specyfike tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, produkt leczniczy Atenza nalezy stosowac tylko u pacjentéw, kidrzy sa w stanie potknac tabletke
w catosci. Nalezy poinformowac pacjenta, ze tabletke produktu leczniczego Atenza nalezy potykac w catosci, popijajac ptynem. Tabletek nie wolno zu¢, dzieli¢ ani kruszyc.
Produkt leczniczy jest umieszczony wewnatrz niewchtanialnej otoczki, zaprojektowanej tak, aby uwalniata lek z kontrolowang szybkocia. Otoczka tabletki jest wydalana
z organizmu. Pacjenci nie powinni sig niepokoi¢ obecnoscig w kale otoczki, przypominajacej wygladem tabletke. Produkt leczniczy Atenza zawiera laktoze jednowodna
Produkt leczniczy Atenza zawiera laktoze jednowodng. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem zlego wehtaniania glukozy-galaktozy. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane Ponizej przedstawiono wszystkie dziatania niepozadane obserwowane w trakcie badan klinicznych u dzieci,
miodziezy i dorostych oraz zgtaszane spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu metylofenidatu, a takze zgtoszone dla innych postaci produktow leczniczych zawierajgcych
metylofenidatu chlorowodorek. Jezeli czesto$¢ dziatania niepozadanego produktu leczniczego Atenza i innej postaci produktu zawierajacego metylofenidat réznity sie,
uwzgledniono najwigksza obserwowana czestosc z tych dwdch baz danych. Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych: bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100
do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie
dostepnych danych). Dzialania niepozadane Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czgsto: zapalenie btony $luzowej nosa i gardta, zakazenie gérnych drog oddechowych#,
Zapalenie zatoki#. Zaburzenia krwi i ukfadu chfonnego Bardzo rzadko: niedokrwistosCt, leukopeniat, matoptytkowosc, plamica matopfytkowa; Czesto$¢ nieznana:
pancytopenia. Zaburzenia ukladu immunologicznego Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci, tj. obrzek naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne, obrzgk matzowiny usznej,
zmiany pecherzowe, zmiany ztuszczajace, pokrzywka, Swiad, wysypka i wykwity skorme. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania* Czgsto: jadtowstret, zmniejszenie faknieniat,
umiarkowane zmniejszenie przyrostu masy ciafa i wzrostu podczas diugotrwatego stosowania u dzieci*. Zaburzenia psychiczne* Bardzo czesto: bezsennosé, nerwowosc;
Czesto: labilno$¢ emocjonalna, agresja®, pobudzenie*, lek*t, depresja*#, drazliwosc, nietypowe zachowania, wahania nastroju, tiki*, trudnosci z zasnigciem#, nastroj
depresyjny#, zmnigjszone libido#, napiecie#, bruksizm/, napady paniki#; Niezbyt czgsto: zaburzenia psychotyczne*, omamy stuchowe, wzrokowe i dotykowe*, ztos¢, mysli
samobdjcze*, zmiany nastroju, niepokdjt, ptaczliwosé, nasilenie tikow w zespole Tourette’a*, stowotok, nadmierna czujnosc, zaburzenia snu; Rzadko: mania*t, dezorienta-
cja, zaburzenia libido, stan splataniat; Bardzo rzadko: préby samobéjcze (w tym dokonane samobdjstwo)*t, przemijajacy nastréj depresyjny*, nieprawidtowe myslenie,
apatiat, powtarzajace sie zachowania, nadmierne skupianie sie na czyms; Czesto$¢ nieznana: urojenia™t, zaburzenia myslenia®, uzaleznienie, opisano przypadki naduzywa-
nia i uzaleznienia, czgsciej od produkiow o natychmiastowym uwalnianiu. Zaburzenia ukfadu nerwowego Bardzo czgsto: bole glowy; Czesto: zawroty glowy, dyskinezy,
nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa, senno$c, parestezje#, uciskowy bol glowy#; Niezbyt czesto: nadmierne uspokojenie, drzenie miesnit, letarg#; Bardzo rzadko:
drgawki, ruchy choreoateto-tyczne, odwracalne ubytki neurologiczne spowodowane niedokrwieniem, ztosliwy zespét neuroleptyczny (ang. Neuroleptic Malignant Syndrome,
NMS) (opisane przypadki byly stabo udokumentowane i w wigkszosci z nich pacjenci otrzymywali réwniez inne leki, dlatego rola metylofenidatu w patogenezie NMS jest
niejasna); CzestosC nieznana: zaburzenia mozgowo-naczyniowe™t(w tym zapalenie naczyn, krwawienia mézgowe, zdarzenia mdzgowo-naczyniowe, zapalenie tetnic
mozgowych, niedrozno$¢ naczyn mézgowych), napady drgawkowe typu grand mal*, migrenat, jakanie (dysfemia). Zaburzenia oka Czgsto: zaburzenia akomodacii#; Niezbyt
czesto: niewyrazne widzeniet, suchosc oka#; Rzadko: trudnosci w akomodacii, zaburzenia widzenia, podwojne widzenie; Czgstosc¢ nieznana: rozszerzenie Zrenic. Zaburzenia
ucha i biednika Czgsto: zawroty glowy pochodzenia bednikowego#. Zaburzenia serca* Czgsto: zaburzenia rytmu serca, tachykardia, kotatanie serca; Niezbyt czesto: bél
w klatce piersiowej; Rzadko: dfawica piersiowa; Bardzo rzadko: zatrzymanie akcji serca, zawat migdnia sercowego; Czesto$¢ nieznana: czestoskurcz nadkomorowy,
bradykardia, skurcze dodatkowe pochodzenia komorowegot, skurcze dodatkowet. Zaburzenia naczyniowe™ Czgsto: nadcisnienie tetnicze; Niezbyt czesto: uderzenia
goraca#; Bardzo rzadko: zapalenie i (lub) niedrozno$¢ tetnic mézgowych, uczucie zimna w koriczynacht, objaw Raynauda. Zaburzenia ukladu oddechowego, kiatki
piersiowej i Srdcpiersia Czgsto: kaszel, bél w obrebie jamy ustanej i gardta; Niezbyt czgsto: dusznosct; Czgstosc nieznana: krwawienie z nosa. Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto: bdl w nadbrzuszu, biegunka, nudnoscit, dyskomfort w jamie brzusznej, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnejt, niestrawno$¢#; Niezbyt czesto: zaparciat. Zaburzenia
watroby i drdg zotciowych Czesto: zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej#; Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych; Rzadko:
zaburzenia czynno$¢ watroby, w tym ostra niewydolno$¢ watroby i $piaczka watrobowa, zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi, zwigkszenie stgzenia
bilirubiny we krwit. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej Czgsto: tysienie, Swiad, wysypka, pokrzywka, nadmierne pocenie sigt; Niezbyt czgsto: obrzgk naczyniorucho-
wy, choroby pecherzowe, choroby przebiegajace ze ztuszczaniem naskdrka; Rzadko: wysypka plamista, rumien; Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, ztuszczajgce
zapalenie skory, trwate wykwity polekowe. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej Czesto: bole stawow, napigcie migsni#, skurcze miesni#; Niezbyt czesto:
bole migénit, drganie miesni; Bardzo rzadko: skurcze migsni; Czestos¢ nieznana: szczekoscisk”\. Zaburzenia nerek i drdg moczowych Niezbyt czesto: krwiomocz,
czestomocz; Czgstos¢ nieznana: nietrzymanie moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Czgsto: zaburzenia wzwodu#; Rzadko: ginekomastia; Czestos¢ nieznana:
priapizm*, intensywne erekcje* i dugotrwate®, erekcje. Zaburzenia ogdine i stany w migjscu podania Czesto: goraczka, opoznienie rozwoju fizycznego w przypadku
przedtuzonego stosowania u dzieci*, uczucie zmeczeniat, drazliwosc#, uczucie roztrzesienia#, astenia#, pragnienie#; Niezbyt czgsto: bdl w klatce piersiowej; Bardzo
rzadko: nagly zgon sercowy*; Czestos¢ nieznana: dyskomfort w klatce piersiowejt, bardzo wysoka goraczka. Badania diagnostyczne: Czesto: zmiany cisnienia
tetniczego krwi i czestodci akcji serca (zwykle zwigkszenie)*, zmniejszenie masy ciata*; Niezbyt czesto: szmery serca®; Bardzo rzadko: zmniejszenie liczby ptytek krwi,
nieprawidtowa liczba biatych krwinek. * Patrz punkt 4.4; # Czesto$ci wystgpowania uzyskane w badaniach Klinicznych u dorostych, lecz nie u dzieci i mtodziezy; moga
byc rowniez wiasciwe dla dzieci i mtodziezy.; t Dziatania niepozadane produktu leczniczego z badan Klinicznych u dorostych pacjentéw, ktore zgtaszano z wigksza
czestodcig niz u dzieci i miodziezy.; ~Na_podstawie czgstosci okreslonej w badaniach ADHD z udziatem dorostych (nie zgtaszano przypadkow wystepowania
w badaniach z udziatem dzieci | miodziezy). Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziafan 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 Niepozada-
nych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zgtaszac rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Exeltis Poland Sp. z 0.0., ul. Szamocka 8, 01-748
Warszawa. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestraciji: Pozwolenie nr 27342 - Atenza, 18 mg, tabletki
0 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. Kategoria dostgpnosci: Rp. — lek wydawany na recepte.

Literatura:

1. Emlﬁﬁﬁ\l\gﬁ\p Czy mozemy pomdc dziecku nadpobudliwemu? Sposoby leczenia ADHD, Neurologia Dziecigea, Vo |.20/201 1 ,nr4 1.

2. .

3. SmPC Concerta; https://www.janssenlabels.com/package-insert/product-monograph/prescribing-information/CONCERTA-pi.pdf z dnia 10.03.2024.

4. Coghill, D., Banaschewski, T., Zuddas, A., Pelaz, A., Gagliano, A., & Doepfner, M. (2013). Long-acting methylphenidate formulations in the treatment of attention-defi-
cit/hyperactivity disorder: a systematic review of head-to-head studies. BMC Psychiatry, 13, 237. http://www.biomedcentral.com/1471-244X/13/237.

SIL Atenza jest nieodtaczng czescia materiatu: 2024/03/11/CNS



Soelexelam Exeltis
N A midazolam, roztwér do stosowania Rethinking healthcare
W jamie ustnej

Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna Soloxelam, 2,5 mg; 5 mg; 7,5 mg i 10 mg, roztwdr do stosowania w jamie ustnej. Przezroczysty roztwor.
pH roztworu: 2,9 do 3,7. Sktad jakosciowy i ilosciowy Soloxelam, 2,5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej Kazda strzykawka doustna napetniona zawiera
2,5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 0,5 mL roztworu. Soloxelam, 5 mg, roztwdr do stosowania w jamie ustnej Kazda strzykawka doustna napetniona zawiera
5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 1 mL roztworu. Soloxelam, 7,5 mg, roztwdr do stosowania w jamie ustnej Kazda strzykawka doustna napetniona zawiera
7,5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 1,5 mL roztworu. Soloxelam, 10 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej Kazda strzykawka doustna napetniona
zawiera 10 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 2 mL roztworu. Wskazania do stosowania Leczenie przedtuzonych, ostrych napadéw drgawkowych
u niemowlat, matych dzieci, dzieci i mtodziezy (od 3 miesiecy do 18 lat). Produkt Soloxelam moga podawac rodzice/opiekunowie wytacznie pacjentom, u ktérych rozpozna-
no padaczke. U niemowlat w wieku 3-6 miesiecy leczenie nalezy prowadzic w szpitalu, gdzie mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta oraz dostgpny jest sprzet
do resuscytacji. Dawkowanie i sposdb podawania Dawkowanie Zazwyczaj stosowane dawki podano ponizej: Przedziat wiekowy: 3 do 6 miesigcy, w warunkach
szpitalnych Dawka: 2,5 mg Kolor etykiety: Z6ty; Przedziat wiekowy: > 6 miesiecy do < 1 roku Dawka: 2,5 mg Kolor etykiety: 76tty; Przedziat wiekowy: 1 roku do < 5 lat
Dawka: 5 mg Kolor etykiety: Niebieski; Przedziat wiekowy: 5 lat do < 10 lat Dawka: 7,5 mg Kolor etykiety: Fioletowy; Przedziat wiekowy: 10 lat do < 18 lat Dawka:
10 mg Kolor etykiety: Pomarariczowy. Opiekunowie mogg podac jedynie pojedynczg dawke midazolamu. Jesli napady nie ustapia w ciagu 10 minut po podaniu midazola-
mu, nalezy natychmiast zwrdcic sig 0 pomoc medyczng oraz przekazac pustg strzykawke fachowemu personelowi medycznemu, w celu poinformowania, jaka dawke leku
otrzymat pacjent. Jesli po wstepnej odpowiedzi ponownie wystapia drgawki, nie nalezy podawac drugiej dawki ani koalejnych dawek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Szczegolne grupy pacjentéw Dzieci i miodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci midazolamu u dzieci w wieku od 0 do 3 miesigcy.
Brak dostepnych danych. Zaburzenia czynnosci nerek Dostosowanie dawki nie jest wymagane, jednak Soloxelam nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przewlekta
niewydolnoscig nerek, poniewaz wydalanie midazolamu moze by¢ opéznione, a dziatanie wydtuzone. Zaburzenia czynnosci watroby Zaburzenia czynnosci watroby
zmniejszajg klirens midazolamu, czego nastgpstwem jest wydtuzony koricowy okres pottrwania. W zwigzku z tym, dziatanie kliniczne moze byc silniejsze i przedtuzone,
dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby po podaniu midazolamu zaleca sig doktadne monitorowanie dziafania klinicznego oraz parametréw zyciowych.
Produkt leczniczy Soloxelam jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. Sposéb podawania Produkt leczniczy Soloxelam nalezy
podawac na $luzéwke jamy ustnej. Catg zawarto$¢ strzykawki doustnej nalezy powoli wycisna¢ do przestrzeni pomiedzy dzigstem i policzkiem. Nalezy unika¢ podania
do gardta i tchawicy, aby zapobiec przypadkowej aspiracii roztworu. W razie konieczno$ci (w przypadku wigkszych objetosci i (lub) mniejszych pacjentéw), nalezy powoli
podac¢ okoto pofowe dawki po jednej stronie jamy ustnej, a nastgpnie powoli poda¢ pozostata potowe po drugiej stronie. Szczegdtowa instrukcja dotyczaca sposobu
podawania produktu leczniczego, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego. Srodki ostroznodei przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Do strzykawki
doustnej nie nalezy przytaczac ighy, kaniul dozylnych lub innego sprzetu do podania pozajelitowego. Produkt leczniczy Soloxelam nie jest przeznaczony do podawania
dozylnego. Przed uzyciem nalezy zdja¢ wieczko ze strzykawki doustnej, aby unikna¢ zadtawienia. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynng
lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza. Miastenia (Myasthenia gravis). Cigzka niewydolno$¢ oddechowa. Zespét bezdechu sennego. Cigzkie zaburzenia czynnosci
watroby. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Niewydolno$¢ oddechowa Midazolam nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
z przewleklg niewydolnoscig oddechowa, poniewaz moze on dodatkowo hamowac czynno$¢ uktadu oddechowego. Dzieci w wieku od 3 do 6 miesigey Z powodu
wigkszego stosunku metabolitu do leku macierzystego u miodszych dzieci (w grupie wiekowej 3-6 miesigey), nie mozna wykluczy¢ opdznionej depresji oddechowej
spowodowanej duzym stezeniem czynnego metabolitu. W zwiazku z tym, w grupie wiekowej 3-6 miesigcy produkt leczniczy Soloxelam nalezy stosowac jedynie
pod nadzorem fachowego personelu medycznego z dostepem do sprzgtu do resuscytacji i z mozliwoscia monitorowana czynnosci uktadu oddechowego, w razie
koniecznosci. Zaburzenia eliminacji midazolamu Midazolam nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przewleklg niewydolnoscia nerek, zaburzeniami czynnosci watroby
lub zaburzeniami czynnosci serca. Midazolam moze sig kumulowac u pacjentéw z przewlekfa niewydolnoscig nerek lub zaburzeniami czynnosci watroby, natomiast
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca Klirens midazolamu moze sie zmniejsza¢. Jednoczesne stosowanie z innymi benzodiazepinami Ostabieni pacjenci s bardziej
wrazliwi na dziatanie benzodiazepin na osrodkowy uktad nerwowy (OUN), dlatego konieczne moze by¢ podawanie mniejszych dawek. Naduzywanie alkoholu lub lekow
w wywiadzie Nalezy unika¢ stosowania midazolamu u pacjentw naduzywajacych alkoholu lub lekow w wywiadzie. Niepamie¢ Midazolam moze powodowac niepamie¢
nastepcza. Sod Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczeristwa W opublikowanych badaniach Klinicznych midazolam do stosowania na $luzéwke jamy ustnej byt podany
443 dzieciom z padaczka. Depresja oddechowa wystapita z czgstodcia do 5%, chociaz jest ona zaréwno znanym nastepstwem napadéw drgawkowych, jak i jest zwiazana
ze stosowaniem midazolamu. Jeden przypadek $wiadu mozna prawdopodobnie powigza¢ z midazolamem zastosowanym na $luzéwke policzka. Zestawienie dziatan
niepozadanych Ponizej podano dziafania niepozadane zgtoszone po podaniu midazolamu na $luzéwke jamy ustnej u dzieci w badaniach Klinicznych. Czgstos¢ dziatan
niepozadanych sklasyfikowana jest nastepujaco: Czgsto: >1/100 do <1/10; Niezbyt czgsto: >1/1 000 do <1/100; Bardzo rzadko: <1/10 000; Czestos¢ nieznana:
czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych. W kazdej grupie czgstosci wystgpowania, dziatania niepozadane zostaty przedstawione ze zmniejszaja-
ca sig ciezkodcia. Zaburzenia ukfadu immunologicznego Czgsto$¢ nieznana: Reakcja anafilaktyczna*. Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko: Agresja™, pobudzenie™,
Zlo$¢™*, stan splatania™, euforia**, omamy**, wrogo$¢**, zaburzenia ruchowe**, napas¢ fizyczna**. Zaburzenia ukfadu nerwowego Czgsto: uspokojenie, sennosc,
zmniejszony poziom $wiadomosci, depresja oddechowa; Bardzo rzadko: niepamiec¢ nastgpcza™, ataksja**, zawroty glowy**, bél glowy**, drgawki**, reakcje paradoksal-
ne**. Zaburzenia serca Bardzo rzadko: bradykardia**, zatrzymanie czynnosci serca**, niedocisnienie tetnicze**, rozszerzenie naczyn’*™*. Zaburzenia uktadu oddechowego,
Klatki piersiowej i Srdcpiersia Bardzo rzadko: bezdech**, duszno$¢**, skurcz krtani**, zatrzymanie czynnosci oddechowej**. Zaburzenia Zotadka i jelit Czgsto: nudnosci
i wymioty; Bardzo rzadko: zaparcia*, sucho$¢ w jamie ustnej**. Zaburzenia skory i tkanki podskomej Niezbyt czgsto: $wigd, wysypka i pokrzywka; Czgstos¢ nieznana:
obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia ogdine i stany w migjscu podania Bardzo rzadko: zmeczenie™, czkawka™. (*Dziatania niepoZadane rozpoznane po dopuszczeniu
produktu do obrotu. **Te dziafania niepozadane odnotowano po podaniu midazolamu we wstrzyknigciu u dzieci i (lub) dorostych i moga miec one znaczenie takze
w przypadku podania na Sluzowke jamy ustnej.) Opis wybranych dziatar niepozadanych U 0séb w podeszlym wieku stosujacych benzodiazepiny odnotowano zwigkszone
ryzyko upadkow i ztaman. Zagrazajace zyciu zdarzenia sg bardziej prawdopodone u pacjentéw z wystgpujacymi wezesniej zaburzeniami czynnosci ukfadu oddechowego
lub zaburzeniami czynnosci serca, w szczegdinosci po podaniu duzych dawek midazolamu. Zgtaszanie 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Exeltis Poland Sp. z 0.0.,
ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa, e-mail: biuro@exeltis.com. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracii:
27452, 27453, 27454 i 27455. Kategoria dostepnosci: Rp. — lek wydawany na recepte. Soloxelam, 2,5 mg/0,5 mi, 4 amp.-strzyk.; 5 mg/1 mi, 4 amp.-Strzyk.,
7,5 mg/1,5 ml, 4 amp.-strzyk.; 10 mg/2 mi, 4 amp.-strzyk.: cena urzedowa detaliczna: 274,67 zt, maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta: 3,20 zt.

Skrécona informacja o leku Soloxelam jest intergraing czescig materiatu promocyjnego 2024/05/19/CNS
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Arypiprazo/ 5mg, 10 mg, 15 mg, 30 mg x 28 tabl. Rethinking healthcare

Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna Tractiva, 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg, tabletki. Tractiva 5 mg. tabletki: Okragta, ptaska tabletka barwy jasnorézowej
(Srednica 5,3 mm). Tractiva 10 mg, tabletki: Okragtfa, obustronnie wypukta tabletka barwy jasnorézowej ($rednica 7 mm). Tractiva 15 mq, tabletki: Okragta, obustronnie wypukta tabletka
barwy jasnorézowej ($rednica 8 mm) z linia podziatu po jednej stronie. Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki. Tractiva 20 mq, tabletki: Okragta, ptaska
tabletka barwy jasnordzowej (Srednica 9 mm) z napisem , 20" po jednej stronie i z linia podziatu po drugiej stronie. Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.
Tractiva 30 mq. tabletki: Okragta, obustronnie wypukfa tabletka barwy jasnorézowej (Srednica 9,5 mm). Sktad jakosciowy i ilosciowy Tractiva 5 mg tabletki Kazda tabletka zawiera 5 mg
arypiprazolu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 53 mg laktozy w tabletce. Tractiva 10 mg tabletki Kazda tabletka zawiera 10 mg arypiprazolu. Substancja pomocnicza o znanym
dziataniu: 107 mg laktozy w tabletce. Tractiva 15 mg tabletki Kazda tabletka zawiera 15 mg arypiprazolu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 160 mg laktozy w tabletce. Tractiva
20 mg tabletki Kazda tabletka zawiera 20 mg arypiprazolu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 214 mg laktozy w tabletce. Tractiva 30 mg tabletki Kazda tabletka zawiera 30 mg
arypiprazolu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 321 mg laktozy w tabletce. Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Tractiva jest wskazany do leczenia schizofrenii
u dorostych i u mtodziezy w wieku 15 lat i starszej. Produkt leczniczy Tractiva jest wskazany w leczeniu epizoddw maniakalnych o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego w przebiegu
zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu | oraz w zapobieganiu nowym epizodom maniakalnym u dorostych, u ktdrych wystepuja gtownie epizody maniakalne i ktdrzy odpowiadaja
na leczenie arypiprazolem. Produkt leczniczy Tractiva jest wskazany w leczeniu epizodéw maniakalnych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego wystepujacych w przebiegu zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego typu | u mtodziezy w wieku 13 lat i starszej, w leczeniu trwajacym do 12 tygodni. Dawkowanie i sposéb podawania Dawkowanie Dorosli Schizofrenia:
zalecana dawka poczatkowa produktu Tractiva to 10 mg na dobg lub 15 mg na dobe z dawka podtrzymujaca 15 mg na dobe. Lek nalezy podawac raz na dobe o statej porze, niezaleznie
od positkéw. Produkt leczniczy Tractiva jest skuteczny w dawkach od 10 mg na dobe do 30 mg na dobg. Chociaz nie potwierdzono wigkszej skutecznosci dawek wigkszych niz dawka dobowa
15 mg, jednak u poszczegdlnych pacjentow wigksza dawka moze by¢ korzystna. Maksymalna dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 30 mg. Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym
dwubiegunowym typu I: zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Tractiva to 15 mg podawana w schemacie raz na dobe, niezaleznie od positkéw, jako monoterapia lub w leczeniu
skojarzonym. U niektdrych pacjentow moze by¢ korzystne zastosowanie wigkszej dawki. Maksymalna dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 30 mg. Zapobieganie nawrotom epizodow
maniakalnych w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu I: w celu zapobiegania nawrotom epizodéw maniakalnych u pacjentéw, ktérzy stosujg arypiprazol w monoterapii lub w terapii
skojarzonej, nalezy kontynuowac leczenie ustalona dawka. Dostosowanie dawki dobowej, w tym jej zmniejszenie, nalezy rozwazy¢ na podstawie stanu klinicznego. Dzieci i mfodziez
Schizofrenia u miodziezy w wieku 15 lat i starszej: zalecana dawka produktu Tractiva, to 10 mg na dobg podawane w schemacie raz na dobe, niezaleznie od positkw. Leczenie powinno by¢
rozpoczete od dawki 2 mg (stosujac arypiprazol w postaci roztworu doustnego 1 mg/mL, dostgpnego od innego podmiotu odpowiedzialnego) przez 2 dni, stopniowo zwigkszanej do 5 mg
przez kolejne 2 dni, az do osiagniecia zalecanej dawki dobowej wynoszacej 10 mg. W przypadkach, gdzie zwigkszenie dawki jest wiasciwe, nalezy podawac kolejne dawki, zwigkszone
jednorazowo 0 5 mg, nie przekraczajac maksymainej dawki dobowej 30 mg. Produkt Tractiva jest skuteczny w przedziale dawek od 10 mg na dobg do 30 mg na dobeg. Nie wykazano wigkszej
skutecznosci dla dawek dobowych wigkszych niz 10 mg, chociaz niektérzy pacjenci moga odnieS¢ korzy$¢ z zastosowania wigkszych dawek. Produkt leczniczy Tractiva nie jest zalecany
do stosowania u pacjentéw ze schizofrenig w wieku ponizej 15 lat, z powodu braku wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci (patrz Dziatania
niepozadane). Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu | u miodziezy w wieku 13 lat i starszej: zalecana dawka produktu Tractiva to 10 mg na dobg, podawana
w schemacie raz na dobe, niezaleznie od positkow. Leczenie nalezy rozpoczac od dawki 2 mg (stosujgc arypiprazol w postaci roztworu doustnego 1 mg/mL, dostepnego od innego podmiotu
odpowiedzialnego) przez 2 dni, stopniowo zwigkszy¢ do 5 mg przez kolejne 2 dni, az do osiagnigcia zalecanej dawki dobowej wynoszacej 10 mg. Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie
najkrotszy konieczny do uzyskania kontroli objawéw i nie moze by¢ dtuzszy niz 12 tygodni. Nie wykazano wigkszej skuteczno$ci leczenia po zastosowaniu dawek dobowych wigkszych niz
10 mg, a dawka dobowa wynoszaca 30 mg jest powigzana ze znaczaco wigksza czestoscia wystepowania istotnych dziatan niepozadanych, wiaczajac zdarzenia zwiazane z objawami
pozapiramidowymi (ang. Extrapyramidal Symptoms, EPS), sennos¢, zmeczenie oraz zwigkszenie masy ciata (patrz Dziatania niepozadane). Z tego powodu dawki wigksze niz 10 mg na dobe
nalezy stosowac tylko w wyjatkowych przypadkach oraz z zachowaniem Scistej kontroli klinicznej (patrz Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania, Dziatania
niepozadane). Miodsi pacjenci sa narazeni na zwigkszone ryzyko do$wiadczenia dziatai niepozadanych zwiazanych z arypiprazolem. Z tego powodu produkt Tractiva nie jest zalecany
do stosowania u pacjentéw w wieku ponizej 13 lat (patrz Dziatania niepozadane). Drazliwosc zwigzana z zaburzeniami autystycznymi: nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania
ani skuteczno$ci produktu Tractiva u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Aktualne dane przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ale brak zalecer dotyczacych
dawkowania. Tiki zwigzane z zespotem Tourette'a: nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu Tractiva u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.
Aktualne dane przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ale brak zalecen dotyczacych dawkowania. Szczegdlne grupy pacjentdw Zaburzenia czynnosci watroby Nie ma
koniecznosci dostosowania dawki u 0séb z zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu lekkim do umiarkowanego. Nie ma wystarczajacych danych do ustalenia dawkowania u pacjentéw
7 ciezkg niewydolno$cia watroby. W tej grupie pacjentow nalezy ostroznie ustala¢ dawkowanie. Niemniej jednak, w grupie pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby najwieksza
dawke dobowa 30 mg nalezy stosowac ze szczegolng ostroznoscia. Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnoci nerek.
0soby w podesztym wieku Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci arypiprazolu w leczeniu schizofrenii lub epizodéw maniakalnych w przebiegu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego typu | u pacjentéw w wieku 65 lat i starszych. Jednak z powodu wigkszej wrazliwosci tej populacji, nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej, jesli
pozwalaja na to okolicznosci kliniczne (patrz Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). Ple¢ Nie ma koniecznosci dostosowania dawek leku w zaleznosci od pici.
Palenie tytoniu Biorac pod uwage metabolizm arypiprazolu, nie ma konieczno$ci dostosowania dawek u 0séb palacych. Dostosowanie dawki z powodu interakcji Dawke arypiprazolu nalezy
zmniejszy¢ w przypadku réwnoczesnego podawania silnych inhibitorow cytochromu CYP3A4 lub CYP2D6. Po zakoriczeniu jednoczesnego stosowania inhibitora CYP3A4 lub CYP2D6 nalezy
7 kolei zwigkszy¢ dawke arypiprazolu. Dawke arypiprazolu nalezy zwigkszy¢ w przypadku réwnoczesnego podawania lekw silnie indukujacych CYP3A4. Po odstawieniu leku indukujacego
CYP3A4, dawke arypiprazolu nalezy ponownie zmniejszy¢ do zalecanej. Sposob podawania Produkt leczniczy Tractiva w postaci tabletek jest przeznaczony do przyjmowania doustnego.
Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej lub roztwdr doustny (dostepnego od innego podmiotu odpowiedzialnego) moga byc stosowane zamiast tabletek produktu Tractivia u pacjentow,
ktérzy maja trudnosci z potykaniem tabletek produkiu Tractivia. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancie czynng lub na kidrakolwiek substancje pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace ia Podczas leczenia przeciwpsychotycznego, kliniczna poprawa stanu pacjenta moze nastapic dopiero po kilku dniach
lub tygodniach. Przez caly ten czas pacjent powinien pozostawac pod $cista obserwacja. Zachowania samohajcze Wystgpowanie zachowar samobojczych jest zwigzane z chorobami
psychicznymi oraz zaburzeniami nastroju i w niektdrych przypadkach byto zgtaszane wkrétce po rozpoczgciu lub zmianie leczenia przeciwpsychotycznego, w tym leczenia arypiprazolem
(patrz Dziatania niepozadane). Leczenie przeciwpsychotyczne pacjentéw wysokiego ryzyka powinno odbywac sie pod $cistym nadzorem. Zaburzenia sercowo-naczyniowe Arypiprazol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z choroba sercowo-naczyniowa (zawat migsnia sercowego lub choroba niedokrwienna w wywiadzie, niewydolno$¢ serca Iub zaburzenia przewodzenia),
choroba naczyn mozgu, w stanach predysponujacych do niedocisnienia (odwodnienie, zmniejszenie objetosci krwi krazacej i leczenie przeciwnadcisnieniowymi produktami leczniczymi)
lub nadcidnienia tetniczego, w tym postepujacego lub ztosliwego. Po zastosowaniu przeciwpsychotycznych produktow leczniczych obserwowano przypadki zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE). Poniewaz u pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi czesto wystepuja nabyte czynniki ryzyka VTE, nalezy
zidentyfikowa¢ wszystkie mozliwe czynniki ryzyka VTE przed rozpoczeciem oraz w czasie leczenia arypiprazolem i wdrozy¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze. Wydtuzenie odstepu QT
W badaniach klinicznych arypiprazolu, czgstos¢ wystepowania wydtuzenia odstepu QT byta poréwnywalna ze stwierdzana w grupie placebo. Arypiprazol nalezy ostroznie stosowac
u pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QT w wywiadzie rodzinnym (patrz Dziatania niepozadane). P6zne dyskinezy W badaniach klinicznych trwajacych nie dtuzej niz rok, zgtaszano w trakcie
leczenia arypiprazolem niezbyt czeste przypadki dyskinez wymagajacych interwencji. Jesli objawy przedmiotowe lub podmiotowe pdéznych dyskinez wystapia u pacjentw leczonych
arypiprazolem, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie leku (patrz Dziatania niepozadane). Objawy takie moga czasowo nasilic sig lub nawet wystapi¢ dopiero po przerwaniu
leczenia. Inne objawy pozapiramidowe W pediatrycznych badaniach klinicznych z zastosowaniem arypiprazolu obserwowano akatyzje oraz parkinsonizm. Jesli u pacjenta przyjmujacego
arypiprazol wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe innych zaburzen pozapiramidowych, nalezy rozwazyé zmniejszenie dawki oraz wprowadzenie $cistej kontroli Klinicznej. Ztodliwy
Zespot Neuroleptyezny (ang. Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS) NMS jest potencjalnie $miertelnym zespotem objawéw, ktére moga wystapi¢ w zwigzku z podawaniem lekow
przeciwpsychotycznych. W badaniach klinicznych, odnotowano rzadkie przypadki NMS w czasie leczenia arypiprazolem. Klinicznymi objawami NMS sg bardzo wysoka goraczka, sztywno$¢
migsni, zaburzenia $wiadomosci oraz objawy niestabilnosci autonomicznego uktadu nerwowego (nieregularne tetno i wahania ci$nienia krwi, czestoskurcz, obfite pocenie sig oraz zaburzenia
rytmu serca). Moga wystapic takze objawy dodatkowe, takie jak: zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej, mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra niewydolno$¢ nerek. Jednakze,
obserwowano takze zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej i rabdomiolize, niekoniecznie zwiazane z NMS. Jesli wystapity wyzej wymienione objawy podmiotowe lub przedmiotowe
$wiadczace o NMS, badz niewyjasnionego pochodzenia wysoka goraczka bez innych objawéw NMS, nalezy przerwac leczenie wszystkimi lekami przeciwpsychotycznymi, w tym takze
arypiprazolem. Drgawki W badaniach klinicznych odnotowano niezbyt czeste przypadki napadéw drgawek w czasie leczenia arypiprazolem. Z tego powodu arypiprazol nalezy stosowac
zzachowaniem ostrozno$ci u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystepowaty napady drgawek lub u ktérych wystepuja choroby zwiazane z wystepowaniem takich napadéw (patrz Dziatania
niepozadane). 0soby w podesztym wieku z psychoza zwiazana z demencja Zwiekszona Smiertelnosc W trzech badaniach kontrolowanych placebo (n = 938, $rednia wieku: 82,4 lata; zakres:
56-99 lat), u 0s6b w podesztym wieku z psychoza zwigzana z chorobg Alzheimera leczonych arypiprazolem, wystepowato zwigkszone ryzyko zgonu w poréwnaniu z grupa otrzymujaca
placebo. Czesto$¢ zgondw u pacjentow leczonych arypiprazolem wynosita 3,5% w poréwnaniu do 1,7% w grupie placebo. Chociaz przyczyny zgonéw byly zréznicowane, to wigkszo$c
zgon6w wydawata sig by¢ zwiazana albo z chorobami uktadu krazenia (np. niewydolnos¢ serca, nagte zgony) albo z chorobami infekcyjnymi (np. zapalenie ptuc) (patrz Dziatania niepozadane).
Dziatania niepozadane dotyczace krazenia mozgowego U pacjentéw w tych samych badaniach odnotowano dziatania niepozadane dotyczace krazenia mézgowego (np. udar, przejsciowe
napady niedokrwienia), w tym zakonczone zgonem ($rednia wieku: 84 lata; zakres 78-88 lat). Ogdlnie, w tych badaniach 1,3% wszystkich pacjentéw leczonych arypiprazolem zgtaszato
dziatania niepozadane dotyczace krazenia mézgowego w poréwnaniu do 0,6% pacjentow otrzymujacych placebo. Réznica ta nie byta jednak istotna statystycznie. W jednym z tych badan
z zastosowaniem ustalonego dawkowania, u pacjentéw leczonych arypiprazolem wystgpowata jednak istotna zalezno$¢ od dawki dla wystapienia dziatari niepozadanych dotyczacych
krazenia mézgowego (patrz Dziatania niepozadane). Arypiprazol nie jest wskazany w leczeniu pacjentéw z psychozami zwiazanymi z demencija. Hiperglikemia i cukrzyca U pacjentéw
leczonych nietypowymi lekami przeciwpsychotycznymi, w tym arypiprazolem, opisywano hiperglikemie, w niektorych przypadkach bardzo wysoka z kwasica ketonowa i $pigczka
hiperosmotyczng Iub zgonem. Czynnikami ryzyka, ktére moga predysponowac pacjenta do wystapienia ciezkich powiktan, sa otytos¢ i cukrzyca w wywiadzie rodzinnym. W badaniach
Klinicznych z arypiprazolem nie byto istotnych réznic w czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z hiperglikemig (w tym cukrzycy) ani nieprawidtowych wartosci stezenia
glukozy w badaniach laboratoryjnych w poréwnaniu do placebo. Nie jest dostgpna doktadna ocena ryzyka wystapienia dziatar niepozadanych zwiazanych z hiperglikemia, ktéra pozwalataby
na dokonanie bezpo$redniego poréwnania leczenia arypiprazolem i innymi atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi. Pacjenci leczeni jakimkolwiek lekiem przeciwpsychotycznym,
w tym arypiprazolem, powinni by¢ obserwowani, czy nie wystepuja u nich objawy podmiotowe i przedmiotowe zwigzane z hiperglikemia (takie, jak nadmierne pragnienie,
wielomocz, nadmierny apetyt i ostabienie), a pacjenci z cukrzyca lub czynnikami ryzyka wystapienia cukrzycy powinni by¢ regularnie monitorowani w zakresie pogorszenia kontroli
glikemii (patrz Dziatania niepozadane). Nadwrazliwos¢ Po zastosowaniu arypiprazolu, moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci charakteryzujace sie objawami uczulenia (patrz
Dziatania niepozadane). Zwiekszenie masy ciata Obserwowane u pacjentow ze schizofrenia i zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym zwigkszenie masy ciata jest zwykle
spowodowane wspotistniejacymi chorobami, stosowaniem lekéw przeciwpsychotycznych o ktérych wiadomo, ze powoduja zwigkszenie masy ciata, niewtasciwym stylem zycia




i moze prowadzi¢ do cigzkich powiktai. Po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano zwigkszenie masy ciata u pacjentéw otrzymujacych arypiprazol. Jesli wystepowato,
to zwykle u pacjentow z istotnymi czynnikami ryzyka, takimi jak: cukrzyca, zaburzenia tarczycy lub gruczolak przysadki w wywiadzie. W badaniach Klinicznych arypiprazol nie
powodowat klinicznie istotnego zwigkszenia masy ciata u dorostych. W badaniach klinicznych z udziatem mtodziezy z epizodem manii w przebiegu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego wykazano, ze stosowanie arypiprazolu ma zwigzek ze zwigkszeniem masy ciata po 4 tygodniach leczenia. U mtodziezy z zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym nalezy kontrolowa¢ przyrost masy ciata. Jesli przyrost masy ciata jest istotny klinicznie, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki (patrz Dziatania niepozadane).
Dysfagia Zaburzenia kurczliwo$ci migsniowki przetyku i aspiracja sa zwiazane ze stosowaniem lekow przeciwpsychotycznych, w tym arypiprazolu. Arypiprazol nalezy stosowac
ostroznie u pacjentéw z ryzykiem wystapienia zachtystowego zapalenia ptuc. Patologiczne uzaleznienie od hazardu i inne zaburzenia kontroli impulséw Podczas przyjmowania
arypiprazolu u pacjentéw moga wystepowac zwigkszone popedy, w szczegdlnosci poped do hazardu i niezdolno$¢ do kontrolowania tych popedéw. Inne zgtaszane popedy
obejmuja: zwigkszenie popeddw seksualnych, kompulsywna potrzebe wydawania pienigdzy, obzarstwo lub kompulsywne objadanie sig oraz inne impulsywne i kompulsywne
zachowania. Wazne jest, aby lekarze przepisujacy lek pytali pacjentéw lub opiekunéw w szczegélnosci o pojawienie sie nowego lub zwigkszonego popedu do hazardu, popeddw
seksualnych, kompulsywnej potrzeby wydawania pieniedzy, obzarstwa lub kompulsywnego objadania sig, lub innych popgdéw podczas leczenia arypiprazolem. Nalezy pamigtac,
ze objawy zaburzenia kontroli impulséw moga by¢ zwiazane z choroba podstawowa; jednak w niektérych przypadkach zgtaszano ustapienie popedow po zmniejszeniu dawki
lub odstawieniu leku. Zaburzenia kontroli impulséw moga zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym, jesli nie zostana rozpoznane. Lekarz rozwazy zmiang dawki lub odstawienie leku, jesli
u pacjenta wystapia takie popedy podczas przyjmowania arypiprazolu (patrz Dziatania niepozadane). Laktoza Produkt Tractiva zawiera laktoze. Pacjenci z rzadka, wrodzong
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zaburzeniami wehtfaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowaé tego produktu leczniczego. Pacjenci ze wspétistniejacym zespotem
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) Pomimo wysokiej czestosci wspétistnienia zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego typu | oraz ADHD, dane dotyczace bezpieczenstwa jednoczesnego stosowania arypiprazolu oraz stymulantéw sg bardzo ograniczone; dlatego tez nalezy
zachowac wyjatkowa ostrozno$¢ w razie podawania tych produktéw leczniczych jednoczesnie. Upadki Arypiprazol moze powodowac sennos¢, niedocisnienie ortostatyczne,
niestabilnos¢ ruchowa i czuciowa, co moze prowadzi¢ do upadkéw. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z grupy podwyzszonego ryzyka i rozwazy¢
zmniejszenie dawki poczatkowej (np. u pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw ostabionych, patrz Dawkowanie i sposéb podawania). Dziatania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczeistwa Najczgsciej notowanymi dziataniami niepozadanymi w kontrolowanych placebo badaniach byta akatyzja i nudnosci, kazde wystepujace
czesciej niz u 3% pacjentéw leczonych arypiprazolem podawanym doustnie. Zestawienie dziatar niepozadanych Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwiazanych
z leczeniem arypiprazolem podano w ponizej. Dane te oparto na dziataniach niepozadanych zgtaszanych podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Wszystkie dziatania niepozadane podano wedtug klasyfikacji uktad narzaddéw i czestosci: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000
do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej
grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione ze zmniejszajacym sie nasileniem. Nie mozna okresli¢ czestosci dziatar niepozadanych
zgtaszanych po wprowadzeniu do obrotu, poniewaz pochodza one ze spontanicznych zgtoszen. Z tego wzgledu czesto$¢ takich dziatan niepozadanych okreslono jako ,nieznana”.
Zaburzenia krwi i ukladu chfonnego Czgstos¢ nieznana: leukopenia, neutropenia, trombocytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego Czesto$¢ nieznana: reakcje uczuleniowe
(np. reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy obejmujacy obrzek jezyka, obrzgk twarzy, swiad alergiczny Iub pokrzywke). Zaburzenia endokrynologiczne Niezbyt czesto:
hiperprolaktynemia, zmniejszenie stgzenia prolaktyny we krwi; Czgstos$c nieznana: cukrzycowa $pigczka hiperosmolarna, cukrzycowa kwasica ketonowa. Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania Czgsto: cukrzyca; Niezbyt czesto: hiperglikemia; Czesto$¢ nieznana: hiponatremia, anoreksja. Zaburzenia psychiczne Czgsto: bezsenno$é, legk, niepokdj ruchowy;
Niezbyt czesto: depresja, hiperseksualnosc; Czestosc nieznana: proby samobojcze, mysli samobdjcze i dokonane samobdjstwa (patrz Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania), patologiczne uzaleznienie od hazardu, zaburzenia kontroli impulséw, obzarstwo, kompulsywna potrzeba wydawania pieniedzy, poriomania, zachowania
agresywne, nadmierne pobudzenie, nerwowo$¢. Zaburzenia ukladu nerwowego Czesto: akatyzja, zaburzenia pozapiramidowe, drzenie, béle gtowy, sedacja, sennos$¢, zawroty
gtowy; Niezbyt czesto: pozne dyskinezy, dystonia, zespot niespokojnych nog; Czestos¢ nieznana: ztosliwy zespot neuroleptyczny, drgawki typu grand mal, zesp6t serotoninowy,
zaburzenia mowy. Zaburzenia oka Czgsto: niewyrazne widzenie; Niezbyt czgsto: podwdjne widzenia, $wiattowstret (fotofobia); Czgsto$¢ nieznana: napad przymusowego patrzenia
z rotacja gatek ocznych. Zaburzenia serca Niezbyt czesto: tachykardia; Czestos¢ nieznana: nagty niewyjasniony zgon, forsades de pointes, komorowe zaburzenia rytmu,
zatrzymanie akcji serca, bradykardia. Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czesto: hipotensja ortostatyczna; Czesto$¢ nieznana: choroba zakrzepowo-zatorowa zyt (w tym zator ptucny
i zakrzepica zyt gtebokich), nadcisnienie tetnicze, omdlenia. Zaburzenia uktfadu oddechowego, Klatki piersiowej i Srodpiersia Niezbyt czesto: czkawka; Czesto$¢ nieznana:
zachtystowe zapalenie ptuc, skurcz krtani, skurcz czgsci ustnej gardta. Zaburzenia Zotadka i jelit Czgsto: zaparcia, niestrawno$¢, nudnosci, nadmierne wydzielanie $liny, wymioty;
Czesto$c¢ nieznana: zapalenie trzustki, dysfagia, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej, dyskomfort w obrebie zotadka. Zaburzenia watroby i drog Zofciowych Czesto$¢ nieznana:
niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby, zottaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Czgsto$¢ nieznana: wysypka, nadwrazliwos¢ na $wiatto, tysienie, nadmierne pocenie
sie, wysypka polekowa z eozynofilia i objawami ogélnoustrojowymi (@ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). Zaburzenia migsniowo-szkieletowe
i tkanki facznej Czesto$¢é nieznana: rozpad migsni poprzecznie prazkowanych (rabdomioliza), bole migsniowe, sztywnos¢. Zaburzenia nerek i drog moczowych Czgsto$é nieznana:
nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu. CigZa, pofdg i okres okofoporodowy Czesto$¢ nieznana: zespot odstawienia u noworodkéw. Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi
Czesto$¢ nieznana: priapizm. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Czgsto: zmeczenie; Czestos¢ nieznana: zaburzenia regulacji temperatury (np. hipotermia, goraczka),
bol w klatce piersiowej, obrzek obwodowy. Badania diagnostyczne Czgsto$¢ nieznana: zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata, zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy
alaninowej (AIAT), zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej (AspAT), zwigkszenie aktywnosci gammaglutamylotransferazy (GGTP), zwigkszenie aktywnosci
fosfatazy alkalicznej, wydtuzenie odstepu QT, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, zwigkszenie stezenia glikozylowanej hemoglobiny, wahania stgzenia glukozy we krwi,
zwigkszona aktywno$¢ fosfokinazy kreatynowej. Opis wybranych dziatan niepozadanych Dorosli Objawy pozapiramidowe (ang. Extrapyramidal Symptoms, EPS) Schizofrenia:
w dtugookresowym 52-tygodniowym kontrolowanym badaniu, u pacjentéw leczonych arypiprazolem ogélnie rzadziej wystepowaty EPS (25,8%), w tym parkinsonizm, akatyzja,
dystonia i dyskineza, w poréwnaniu do pacjentéw leczonych haloperydolem (57,3%). W dtugookresowym 26 tygodniowym badaniu z kontrola placebo, czegsto$¢ wystepowania
EPS wynosita 19% dla pacjentéw leczonych arypiprazolem i 13,1% dla pacjentéw otrzymujacych placebo. W innym dtugookresowym 26 tygodniowym kontrolowanym badaniu,
czestos¢ wystepowania EPS wynosita 14,8% dla pacjentow leczonych arypiprazolem i 15,1% dla pacjentéw otrzymujacych olanzaping. Epizody maniakalne w przebiegu zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego typu I: w 12-tygodniowym kontrolowanym badaniu, przypadki EPS stwierdzano u 23,5% pacjentow leczonych arypiprazolem i u 53,3% pacjentow
leczonych haloperydolem. W innym 12-tygodniowym badaniu przypadki EPS stwierdzano u 26,6% pacjentéw leczonych arypiprazolem i u 17,6% pacjentow leczonych litem.
W dtugookresowym 26 tygodniowym kontrolowanym placebo badaniu w leczeniu podtrzymujacym, przypadki EPS stwierdzano u 18,2% pacjentéw leczonych arypiprazolem
i u15,7% pacjentéw otrzymujacych placebo. Akatyzia W kontrolowanych placebo badaniach przypadki akatyzji u pacjentéw z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi
wystepowaty u 12,1% pacjentow leczonych arypiprazolem i u 3,2% pacjentow otrzymujacych placebo. U pacjentow ze schizofrenig przypadki akatyzji stwierdzano u 6,2% w grupie
arypiprazolu i 3,0% w grupie placebo. Dystonia Efekt kilasy terapeutycznej: objawy dystonii, dtugotrwate nieprawidtowe skurcze grup miesni, moga wystepowac
u predysponowanych pacjentdw w ciagu pierwszych kilku dni leczenia. Do objawdw dystonii naleza: skurcze migsni szyi, czasami postepujace do ucisku w gardle, trudnosci
7 przetykaniem, trudnosci z oddychaniem i (lub) zaburzenia ruchéw jezyka. Chociaz objawy te moga wystepowac po zastosowaniu matych dawek, wystepuja czesciej i sg bardziej
nasilone podczas stosowania przeciwpsychotycznych produktéw leczniczych pierwszej generacji w duzych mocach i wigkszych dawkach. Obserwowano zwigkszone ryzyko
wystepowania ostrej dystonii u mezczyzn i w mtodszych grupach wiekowych. Prolaktyna Podczas badan klinicznych w zakresie zarejestrowanych wskazan i po wprowadzeniu
produktu do obrotu u pacjentéw otrzymujgcych arypiprazol obserwowano zaréwno zwigkszenie, jak i zmniejszenie stezenia prolaktyny w surowicy w poréwnaniu do wartosci
wyjsciowych. Parametry laboratoryjne Porownania pomiedzy arypiprazolem i placebo dotyczace odsetka pacjentow, u ktérych wystapity potencjalnie istotne klinicznie zmiany
w wynikach rutynowych badan laboratoryjnych i lipidowych, nie wykazaty medycznie istotnych réznic. Ogdlnie, przejsciowe i bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci CPK
(fosfokinazy kreatynowej) obserwowano u 3,5% pacjentéw leczonych arypiprazolem w poréwnaniu do 2,0% pacjentow otrzymujacych placebo. Dzieci i mtodziez Schizofrenia
u miodziezy w wieku 15 lat i starszej W krétkoterminowym badaniu z kontrola placebo, w ktérym udziat wzigto 302 nastoletnich pacjentéw (13 do 17 lat) chorych na schizofrenie,
czesto$¢ wystepowania i rodzaj dziatan niepozadanych byty podobne do wystepujacych u dorostych, z wyjatkiem nastepujacych dziatan niepozadanych zgtaszanych czesciej
u nastolatkow otrzymujacych arypiprazol niz u dorostych otrzymujacych arypiprazol (i czesciej niz placebo): senno$¢ i (lub) sedacja i zaburzenia pozapiramidowe byty zgtaszane
bardzo czgsto (= 1/10), oraz sucho$¢ w jamie ustnej, zwigkszony apetyt, niedoci$nienie ortostatyczne byty zgtaszane czesto (= 1/100, < 1/10). Profil bezpieczenstwa
w 26-tygodniowym badaniu otwartym byt podobny do obserwowanego w badaniu krétkoterminowym z kontrolg placebo. Profil bezpieczenstwa w dtugoterminowym badaniu
prowadzonym metoda podwdjnie Slepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca placebo byt podobny z wyjatkiem nastepujacych dziatan, ktére byty zgtaszane czesciej niz w grupie
dzieci i mtodziezy przyjmujacych placebo: zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie stezenia insuliny we krwi, arytmie i leukopenie zgtaszano czgsto (= 1/100 do < 1/10). W zbiorczej
populacji mtodziezy (13 do 17 lat) chorych na schizofrenie, leczonych do 2 lat, przypadki matego stezenia prolaktyny w surowicy stwierdzono u 29,5% kobiet (< 3 ng/mL) i 48,3%
mezczyzn (< 2 ng/mL). W grupie mtodziezy (13 do 17 lat) chorych na schizofrenig, otrzymujacej arypiprazol w dawkach od 5 mg do 30 mg przez okres do 72 miesiecy, czgsto$¢
wystgpowania matych stezen prolaktyny w surowicy u kobiet (< 3 ng/mL) i u mezczyzn (< 2 ng/mL) wynosita odpowiednio 25,6% i 45,0%. Podczas dwdch dtugoterminowych
badan z udziatem mtodziezy (13 do 17 lat) ze schizofrenig i pacjentéw z chorobg afektywna dwubiegunowg leczonych arypiprazolem, czgsto$¢ wystgpowania matych stezen
prolaktyny w surowicy u kobiet (< 3 ng/mL) i mezczyzn (< 2 ng/mL) wynosita odpowiednio 37,0% i 59,4%. Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym
typu | u miodziezy w wieku 13 lat i starszej Czesto$¢ wystepowania i rodzaj dziatai niepozadanych u mtodziezy z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu | byty podobne
do wystepujacych u dorostych, z wyjatkiem nastepujacych dziatan niepozadanych: sennosc (23,0%), zaburzenia pozapiramidowe (18,4%), akatyzja (16,0%) i zmeczenie (11,8%)
byty zgtaszane bardzo czesto (= 1/10); natomiast bol w gornej czesci brzucha, zwigkszenie czestosci akcji serca, zwigkszenie masy ciata, zwigkszenie apetytu, drzenie migsni
oraz dyskineza byty zgtaszane czesto (= 1/100 do < 1/10). Nastepujace dziatania niepozadane miaty prawdopodobnie zwigzek z zastosowana dawka: zaburzenia pozapiramidowe
(czgstos¢ wystepowania dla dawki 10 mg wynosita 9,1%, dla dawki 30 mg 28,8%, dla placebo 1,7%); i akatyzja (czesto$¢ wystepowania dla dawki 10 mg wynosita 12,1%,
dla dawki 30 mg 20,3%, dla placebo 1,7%). Srednie zmiany masy ciata u mtodziezy z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu | po 12. oraz 30. tygodniu leczenia wynosity
odpowiednio 2,4 kg i 5,8 kg dla arypiprazolu, a 0,2 kg i 2,3 kg dla placebo. W populacji dzieci i mtodziezy senno$¢ oraz zmeczenie obserwowano czesciej u pacjentow
z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym, w poréwnaniu do pacjentéw ze schizofrenia. W populacji dzieci i mtodziezy z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym
(10 do 17 lat), leczonych do 30 tygodni, przypadki matego stezenia prolaktyny w surowicy stwierdzono u 28,0% kobiet (< 3 ng/mL) i 53,3% mezczyzn (< 2 ng/mL). Patologiczne
uzaleznienie od hazardu i inne zaburzenia kontroli impulséw U pacjentow leczonych arypiprazolem moga wystapi¢ patologiczne uzaleznienie od hazardu, hiperseksualnos¢,
kompulsywna potrzeba wydawania pienigdzy i obzarstwo lub kompulsywne objadanie sie (patrz Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). Zgtaszanie
podejrzewanych dziata niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar 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 Dziatai Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309 strona |nternetowa
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmlot ip dzialny

na dopuszczenie do obrotu Exeltis Poland Sp. z 0.0., ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji: 5 mg: Pozwolenie nr 27921; 10 mg: Pozwolenie nr 27922; 15 mg: Pozwolenie nr 27923; 20 mg: Pozwolenie nr 27924; 30 mg: Pozwolenie nr 27925.
Kategoria dostepnosci: Rp. — lek wydawany na recepte.




