Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Symkinet MR, 10 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Symkinet MR, 20 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Symkinet MR, 30 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Symkinet MR, 40 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Methylphenidati hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku przez pacjenta lub

dziecko, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Symkinet MR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symkinet MR
Jak stosowa¢é lek Symkinet MR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Symkinet MR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Symkinet MR i w jakim celu si¢ go stosuje

W jakim celu stosuje si¢ lek Symkinet MR

Lek Symkinet MR stosuje si¢ w leczeniu zespotu nadpobudliwo$ci ruchowej z deficytem uwagi

(ADHD).

- Stosowany jest u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat oraz u pacjentéw dorostych.

- Stosowany jest dopiero, jesli wezesniejsze proby leczenia bez uzycia lekow, takie jak
doradztwo psychologiczne i terapia behawioralna, byly niewystarczajace.

Leku Symkinet MR nie stosuje si¢ w leczeniu ADHD u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie wiadomo,

czy lek jest bezpieczny i czy przynosi korzys¢ terapeutyczng dzieciom ponizej 6 lat.

Jak dziala lek Symkinet MR
Lek Symkinet MR poprawia czynno$¢ pewnych czgéci mozgu, ktore sg mniej aktywne. Lek moze
pomaga¢ w poprawie uwagi, koncentracji i zmniejsza¢ zachowania impulsywne.

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

- edukacyjna;

- srodowiskowa.

Leczenie lekiem Symkinet MR moze rozpocza¢ i kontynuowa¢ wytacznie lekarz specjalizujacy si¢
w leczeniu ADHD, taki jak specjalista pediatra, psychiatra dzieci i mtodziezy lub psychiatra.
Konieczne jest doktadnie zbadanie przez takiego lekarza. Jesli pacjent jest osoba dorosta i nie byt
wczesniej leczony, lekarz przeprowadzi badania, aby potwierdzi¢, ze ADHD wystepuje u pacjenta od
dziecinstwa. Stosowanie programow terapeutycznych oraz lekow pomaga kontrolowa¢ ADHD.

O ADHD
Dzieci i mtodziez z ADHD maja trudnosci:
- ze spokojnym siedzeniem bez ruchu;



- z koncentracja.
Takie zachowanie nie jest ich wina, poniewaz nie majg na to wptywu.

Wiele dzieci i mtodych ludzi doswiadcza takich zaburzen. Jednak osoby z ADHD moga miec¢ z tego
powodu problemy w codziennym zyciu. Dzieci i mtodziez z ADHD moga mie¢ problemy z nauka
i wykonywaniem zadan domowych.

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

Nie wszyscy pacjenci z ADHD wymagajg leczenia farmakologicznego. Decyzja o rozpoczgciu
leczenia u dzieci musi by¢ podjeta na podstawie doktadnego wywiadu okreslajacego cigzko$¢ oraz
przewlekly charakter objawow wystepujacych u dziecka.

ADHD nie ma wptywu na inteligencje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symkinet MR

Kledy nie stosowaé leku Symkinet MR
jesli pacjent ma uczulenie na metylofenidat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent podejrzewa, ze ma uczulenie, powinien
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci tarczycy;

- jesli pacjent ma podwyzszone cisnienie w oku (jaskra);

- jesli pacjent ma guza chromochtonnego nadnerczy (pheochromocytoma);

- jesli pacjent obecnie przyjmuje leki przeciwdepresyjne (zwane inhibitorami
monoaminooksydazy) lub jesli leki te byty stosowane w ciggu ostatnich 14 dni (patrz punkt
,»Lek Symkinet MR a inne leki");

- jesli pacjent ma zaburzenia taknienia; brak odczuwania glodu lub potrzeby jedzenia (np.
jadtowstret psychiczny);

- jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi lub zwezenie naczyn krwionosnych,
ktore moze wywotac bole rak i nog;

- jesli pacjent miat kiedykolwiek problemy z sercem, takie jak: zawat serca, nieregularne bicie
serca, bol i dyskomfort w klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, choroba serca lub wrodzone
wady serca;

- jesli pacjent mial choroby naczyn méozgowych, takie jak: udar, miejscowe rozszerzenie naczynia
1 ostabienie jego $ciany (tetniak), zwezenie lub zablokowanie naczyn krwiono$nych, zapalenie
naczyn krwiono$nych;

- jesli pacjent ma zaburzenia psychiczne, takie jak:

—  zaburzenia psychopatyczne lub osobowos¢ borderline;
— odbiegajace od normy mysli lub wizje, lub chorobg zwang schizofrenia;
—  objawy powaznych zaburzen nastroju, takie jak:
— mysli samobojcze;
— ciezka depresja (gdy pacjent jest bardzo smutny, czuje si¢ bezwartosciowy i bez nadziei
na przysztosc);
— mania (kiedy pacjent jest wyjatkowo podekscytowany, nadmiernie ruchliwy
i niepohamowany w swoich dziataniach);
— zmiany nastroju od depresji do manii.

Nie nalezy stosowac¢ metylofenidatu, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci, przed zastosowaniem metylofenidatu, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, gdyz metylofenidat moze nasili¢ te stany.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Symkinet MR nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg jesli
pacjent:
- ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;
- miat drgawki (padaczke) lub nieprawidtowy zapis elektroencefalograficzny mozgu (EEG);
- kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekéw na recepte lub narkotykdw;
- jest kobieta lub dziewczynka, ktora rozpoczeta miesiagczkowanie (patrz punkt ponizej
,»Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”);
- lub cztonek rodziny pacjenta ma trudne do opanowania, powtarzajace si¢ drgania czgsci ciata
lub powtarza dzwigki i stowa (tiki ruchowe lub werbalne);
- ma wysokie ci$nienie t¢tnicze Krwi;
- ma choroby serca inne niz wymienione powyzej w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Symkinet
MR”;
- ma zaburzenia zdrowia psychicznego niewymienione w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku
Symkinet MR”. Innymi zaburzeniami zdrowia psychicznego sg:
— wahania nastroju (od manii do depresji, okreslane jako choroba afektywna
dwubiegunowa);
—  pojawienie si¢ zachowan agresywnych lub wrogich, lub nasilenie agresji;
—  widzenie, styszenie lub czucie rzeczy nieistniejacych (omamy);
—  wiara w rzeczy nierzeczywiste (urojenia);
— nadmierna podejrzliwo$¢ (paranoja);
— uczucie pobudzenia, niepokoju lub napigcia;
—  Uczucie przygngbienia lub poczucie winy.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystepuje
ktorys z wyzej opisanych stanow. Metylofenidat moze nasili¢ te stany. Lekarz bedzie kontrolowat,
w jaki sposob lek wplywa na stan pacjenta.

W trakcie leczenia u chtopcow i mgzczyzn moga wystepowac niespodziewane dtugotrwate erekcje.
Moze to by¢ bolesne i wystapi¢ w dowolnym momencie. Jesli erekcja trwa dtuzej niz 2 godziny,
a zwlaszcza gdy jest bolesna, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Wywiad lekarski przed zastosowaniem metylofenidatu

Wywiad stuzy podjeciu decyzji, czy metylofenidat jest odpowiednim lekiem dla pacjenta. Lekarz

porozmawia z pacjentem o:

- wszelkich innych lekach stosowanych przez pacjenta;

- wystepowaniu przypadkow naglej i niewyjasnionej $mierci w rodzinie;

- wszelkich innych problemach natury medycznej (np. chorobach serca) wystepujacych
u pacjenta lub w jego rodzinie;

- samopoczuciu pacjenta lub dziecka, np. jego przygnebieniu lub euforii, dziwnych my$lach lub
czy takie uczucia wystepowaty w przesztosci;

- wystgpowaniu tikow (trudnych do opanowania, powtarzajacych si¢ drgan dowolnych czgsci
ciata lub powtarzania dzwigckow lub stéw) w rodzinie pacjenta;

- wszelkich zaburzeniach zdrowia psychicznego lub zachowania, jakie wystgpowaty u pacjenta
i cztonkow jego rodziny. Lekarz oméwi z pacjentem ryzyko wystagpienia wahan nastroju (od
manii do depresji — okreslane jako choroba afektywna dwubiegunowa). Zbierze tez wywiad
dotyczacy zdrowia psychicznego pacjenta oraz ustali, czy w jego rodzinie byty przypadKki
samobojstw, choroby afektywnej dwubiegunowej lub depres;ji.

Wazne jest udzielenie lekarzowi jak najpelniejszej informacji. Na tej podstawie lekarz okresli, czy
metylofenidat jest odpowiednim lekiem dla pacjenta. Lekarz zadecyduje tez, czy przed rozpoczeciem
stosowania tego leku konieczne jest wykonanie innych badan lekarskich.

Testy na obecnos$¢ narkotykow
Lek moze spowodowac dodatni wynik testu na obecnos¢ narkotykow.



Skutki nieprawidlowego uzycia jako Srodka dopingujacego

Stosowanie leku Symkinet MR moze dawac¢ pozytywne wyniki testow antydopingowych.
Niewlasciwe zastosowanie leku Symkinet MR jako $rodka dopingujacego moze stanowié¢ zagrozenie
dla zdrowia.

Lek Symkinet MR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta lub
dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu, jesli pacjent lub dziecko:

- przyjmuje lek okres$lany jako inhibitor monoaminooksydazy (MAOI) stosowany w leczeniu
depresji lub przyjmowat lek MAOI w okresie ostatnich 14 dni. Jednoczesne stosowanie lekow
MAOI z metylofenidatem moze spowodowac nagly wzrost cisnienia tetniczego krwi (patrz
punkt ,.Kiedy nie stosowa¢ leku Symkinet MR”).

Jesli pacjent lub dziecko stosuje inne leki, metylofenidat moze wplywac na ich dziatanie lub

powodowac¢ wystepowanie dziatan niepozadanych. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub

zakonczenie jednoczesnego leczenia. Przed przyjeciem metylofenidatu nalezy poinformowac lekarza

lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

- leki stosowane w leczeniu depresji;

- leki stosowane w leczeniu powaznych zaburzen psychicznych (np. schizofrenia);

- leki przeciwpadaczkowe;

- leki stosowane w celu obnizenia lub podwyzszenia cis$nienia te¢tniczego krwi,

- niektore leki na kaszel i przezigbienie, zawierajace sktadniki wptywajace na cisnienie tetnicze
krwi. Nalezy zapytac¢ o to farmaceutg podczas zakupu takich lekow;

- leki rozrzedzajace krew, zapobiegajace powstawaniu zakrzepow.

W razie watpliwosci, czy lek stosowany przez pacjenta znajduje si¢ na powyzszej liscie, nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem metylofenidatu.

Zabieg chirurgiczny

Nalezy poinformowac lekarza o planowanym zabiegu chirurgicznym. Nie nalezy przyjmowac
metylofenidatu w dniu zabiegu w przypadku zastosowania pewnego rodzaju leku do znieczulenia, ze
wzgledu na ryzyko naglego zwickszenia ci$nienia tetniczego krwi podczas operacji.

Lek Symkinet MR z jedzeniem, piciem i alkoholem
W czasie stosowania tego leku nie nalezy spozywa¢ alkoholu. Alkohol moze nasila¢ dziatania
niepozadane tego leku. Nalezy pamigtac, ze niektore produkty spozywcze i leki zawierajg alkohol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Dostepne dane nie §wiadczg o zwigkszeniu ryzyka wad wrodzonych ogdtem, chociaz nie mozna
wykluczy¢ niewielkiego zwickszenia ryzyka wad rozwojowych serca podczas stosowania leku
W ciagu pierwszych trzech miesigcy cigzy. Lekarz bedzie mogt udzieli¢ pacjentce dodatkowych
informacji na temat tego ryzyka.

Przed zastosowaniem metylofenidatu nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjentka:

- jest aktywna seksualnie. Lekarz omowi metody zapobiegania cigzy.

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

- karmi piersig lub planuje karmienie piersig. Metylofenidat przenika do mleka ludzkiego.
W zwigzku z tym, lekarz zadecyduje, czy nalezy kontynuowaé karmienie piersig w czasie
leczenia metylofenidatem.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania metylofenidatu moga wystapi¢ zawroty glowy, sennos¢, trudnosci ze
zogniskowaniem wzroku, niewyrazne widzenie, omamy lub inne dziatania niepozadane ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego. Jesli wystapig takie objawy, wykonywanie czynnosci, takich jak
prowadzenie pojazdow, obstugiwanie maszyn, jazda na rowerze lub jazda konna, oraz wspinanie si¢
na drzewa, moze okazac¢ si¢ niebezpieczne.

Lek Symkinet MR zawiera sacharoze

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

3. Jak stosowac¢ lek Symkinet MR

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

Dawkowanie
Lekarz zwykle rozpoczyna leczenie od matej dawki i zwigksza ja stopniowo w razie potrzeby.

Dzieci (6 lat i starsze) i mlodziez

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg, raz na dobe. Lekarz moze réwniez zdecydowaé

0 rozpoczeciu leczenia od dawki 10 mg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg. U pacjentow
mtodszych niz 18 lat lek Symkinet MR nalezy stosowac¢ raz dziennie, rano.

Pacjenci dorosli

- U pacjentéw przyjmujacych lek Symkinet MR po raz pierwszy, lekarz rozpocznie leczenie od
dawki dobowej 20 mg, i jesli to konieczne, bedzie ja stopniowo, co tydzien zwigkszat.

- Jesli pacjent przyjmowat lek metylofenidat w postaci o zmodyfikowanym uwalnianiu juz jako
dziecko lub nastolatek, i skonczyt niedawno 18 lat, lekarz moze zastosowac takg samg dawke
dobowsg. Jesli pacjent byt leczony lekiem o natychmiastowym uwalnianiu jako dziecko lub
nastolatek, lekarz zastosuje odpowiednig dawke leku Symkinet MR.

Maksymalna dawka dobowa to 80 mg.
Dostepne sa mniejsze dawki tego leku lub innych lekow zawierajacych metylofenidat.

Zadania do wykonania przez lekarza przed i podczas leczenia pacjenta (doroslego lub dziecka)

Lekarz przeprowadzi pewne badania:

- przed rozpoczgciem leczenia - aby upewnic sig, ze zastosowanie leku Symkinet MR jest
bezpieczne i korzystne dla pacjenta (wymienione w punkcie ,, Wywiad lekarski przed
zastosowaniem metylofenidatu”);

- po rozpoczgeiu leczenia — przynajmniej raz na 6 miesigey, ale mozliwe, ze czgsciej, jak rowniez
przy kazdej zmianie dawki leku.

Badania bedg obejmowac:

—  sprawdzenie apetytu;

—  pomiar wzrostu i masy ciata dziecka;

—  pomiar masy ciala pacjenta dorostego;

—  pomiar ci$nienia tetniczego krwi i tetna;

— ocene zaburzen nastroju, stanu psychicznego czy jakichkolwiek innych nieprawidtowosci
oraz czy nie nastgpito ich pogorszenie podczas przyjmowania leku Symkinet MR.

Sposéb podawania

Lek Symkinet MR przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Lek Symkinet MR nalezy przyjmowac raz dziennie, rano. Leku nie nalezy przyjmowac zbyt pdzno,
gdyz moze to spowodowac zaburzenia snu.



- Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
- Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklanka wody.
- Kapsutek ani ich zawartosci, nie wolno rozgniata¢, zu¢ ani dzielic.

Jesli pacjent lub dziecko nie jest w stanie potkna¢ kapsutki leku Symkinet MR, mozna wysypaé

zawarto$¢ kapsulki na niewielka ilo§¢ jedzenia, zgodnie z ponizszym:

- Nalezy ostroznie otworzy¢ kapsutke 1 wysypac jej zawarto$¢ na niewielka ilos¢ jedzenia (np.
mus jabtkowy).

- Jedzenie nie moze by¢ gorace, gdyz moze miec to wptyw na specjalne wlasciwosci peletek.

- Nalezy niezwlocznie przyjac lek wymieszany z positkiem.

Leku wysypanego z kapsulki nie wolno przechowywac w celu poézniejszego uzycia.

Instrukcja otwierania blistra
Lek dostepny jest w rozrywalnych blistrach, zabezpieczajacych przed dostgpem dzieci. Ponizej
znajduje si¢ instrukcja otwierania blistra.
1. Nie wolno wypycha¢ kapsutki z blistra, gdyz spowoduje to uszkodzenie kapsutki.
2. Nalezy trzymac blister tak, aby zadrukowana folia byta na gorze i zgia¢ blister do tytu, wzdtuz
perforowanej linii, zgia¢ blister w przeciwnym kierunku, powtorzy¢ czynnos¢ kilka razy.
Nastepnie nalezy rozerwac blister wzdtuz perforacji aby oderwac pojedyncza dawke.

3. Aby wyjac kapsulke, nalezy ostroznie odklei¢ foli¢ zabezpieczajaca blister, zaczynajac od
rogu wskazanego strzatka, a nastepnie oderwac ja.

Leczenie dlugotrwate

Nie ma potrzeby stosowania leku Symkinet MR bezterminowo. Jesli pacjent stosuje lek Symkinet MR
przez ponad rok, lekarz powinien raz w roku przerwac leczenie na krotki okres. W przypadku dzieci,
moze to mie¢ miejsce w czasie wakacji. Pozwoli to ocenié, czy konieczne jest dalsze stosowanie leku.

Jesli po 1 miesigcu leczenia stan zdrowia pacjenta sie nie poprawi
Jesli po 1 miesigcu leczenia stan zdrowia pacjenta si¢ nie poprawi, nalezy o tym poinformowaé
lekarza. Lekarz moze zadecydowac¢ o zmianie sposobu leczenia.

Niewlasciwe stosowanie leku Symkinet MR

Niewtasciwe stosowanie leku Symkinet MR moze doprowadzi¢ do nietypowych zachowan. Moze to
takze uzalezni¢ pacjenta od leku. Jesli pacjent kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekoéw dostepnych na recepte lub narkotykow, nalezy poinformowac o tym lekarza. Lek ten
jest przeznaczony tylko dla osoby, ktorej zostat przepisany. Nie nalezy go przekazywa¢ innym, nawet
jesli objawy ich choroby sa podobne.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Symkinet MR

Jesli pacjent zazyje zbyt duza dawke leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
wezwac pogotowie. Nalezy powiedzie¢, jaka ilo$¢ leku zostata przyjeta. Moze by¢ konieczne
wdrozenie leczenia.

Objawami przedawkowania moga by¢: wymioty, uczucie pobudzenia, drzenia, nasilenie ruchow
mimowolnych, drzenie migs$ni, napad drgawek (po ktorych moze wystapi¢ $pigczka), uczucie euforii,
dezorientacji, widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja (omamy), pocenie sig,
zaczerwienienie twarzy, bol glowy, wysoka goraczka, zmiany rytmu serca (wolny, szybki,
nieregularny), wysokie ci$nienie te¢tnicze krwi, rozszerzone zrenice, suchos$¢ btony $luzowej nosa

i jamy ustnej, obrzek migséni, ostabienie, tkliwos¢ i bol migéni, ciemne zabarwienie moczu.

Pominigcie zastosowania leku Symkinet MR
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie pominigcia
dawki, kolejng dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Symkinet MR

Nagtle przerwanie stosowania tego leku moze prowadzi¢ do nawrotu objawdéw ADHD lub pojawienia
si¢ nieoczekiwanych objawow, takich jak depresja. Przed catkowitym odstawieniem leku lekarz
bedzie stopniowo zmniejszat dobowa dawke. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed przerwaniem
stosowania leku Symkinet MR.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz poinformuje pacjenta o takich dziataniach niepozadanych.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych
ponizej dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza:

Czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
- niemiarowy rytm serca (kotatanie);

- zmiany osobowosci;

- nadmierne zgrzytanie zgbami (bruksizm).

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

- mysli lub sktonnosci samobojcze;

- widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg - sg to objawy psychozy;

- niekontrolowana mowa i ruchy ciata (zespot Tourette’a);

- objawy uczulenia, takie jak wysypka, $wigd lub pokrzywka na skorze, obrzek twarzy, ust,
jezyka lub innych czesci ciata, dusznos$¢, §wiszczacy oddech lub trudnosci z oddychaniem;

- wahania nastroju, zmiany nastroju.

Rzadkie (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)
- uczucie nadmiernej ekscytacji, aktywnosci ruchowej i niepohamowania (mania).

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- zawal serca;

- drgawki (napady padaczkowe, padaczka z konwulsjami);

- luszczenie si¢ skory lub purpurowo-czerwone plamy na skorze;

- niemozliwe do opanowania skurcze mi¢$ni, dotyczace oczu, glowy, szyi lub reszty ciata, oraz
objawy neurologiczne zwigzane z przejsciowym niedokrwieniem mozgu;



porazenie lub problemy z poruszaniem si¢ i widzeniem, trudno$ci zwigzane z mowa (mogg to
by¢ objawy probleméw dotyczacych naczyn krwiono$nych w mozgu);

zmnigjszenie liczby komorek krwi (krwinek czerwonych, biatych i plytek krwi), ktéry moze
prowadzi¢ do wigkszej podatno$ci na zakazenia, a takze sprzyja¢ krwawieniu i powstawaniu
siniakow;

nagly wzrost temperatury ciata, bardzo wysokie cisnienie tetnicze krwi oraz silne konwulsje
(ztosliwy zespol neuroleptyczny). Nie ma pewnosci, czy to dzialanie niepozadane jest
powodowane przez metylofenidat, czy tez przez inne leki, ktore mogg by¢ stosowane

w skojarzeniu z metylofenidatem.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

nawracajace niepozadane mysli;

utrata przytomnosci z nieznanego powodu, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ (moga to by¢
objawy choroby serca);

niemoznos$¢ kontrolowania oddawania moczu (nietrzymanie moczu);

skurcz migsni szczeki utrudniajacy otwarcie ust (szczgkos$cisk);

jakanie.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw
niepozadanych wymienionych ponizej:

Bardzo czeste (mogg wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

zmniejszony apetyt;
bol glowy;

nerwowosc;
bezsenno$¢;

nudnosci;

sucho$¢ w jamie ustne;.

Czeste (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

bol stawow;

wysoka temperatura ciata (gorgczka);

nadmierne wypadanie lub przerzedzanie si¢ wlosow;

uczucie nietypowej sennosci;

utrata apetytu;

zmniegjszenie masy ciata u pacjentoéw dorostych;

napady paniki;

zmniegjszenie popedu seksualnego;

bol zebow;

$wiad, wysypka lub wypukta, czerwona i swedzaca wysypka (pokrzywka);

nadmierne pocenie sig;

kaszel, bol gardta lub nosa oraz podraznienie gardta, duszno$¢, bol w klatce piersiowe;;
zmiany ci$nienia tetniczego krwi (zazwyczaj wysokie ci$nienie tetnicze krwi);
przyspieszony rytm serca (tachykardia);

zimne dlonie i stopy;

trzgsienie i drzenie, zawroty gtowy, ruchy mimowolne, uczucie wewnetrznego niepokoju;
wzmozona aktywnosc;

agresja, pobudzenie, niepokoj ruchowy, niestabilno$¢ emocjonalna, Iek, depresja,
zestresowanie, rozdraznienie, zachowania odbiegajace od normy, problemy z zasypianiem,
zmeczenie;

bol brzucha, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej, niestrawnos¢, pragnienie, wymioty.
Objawy te zazwyczaj wystgpujg na poczatku leczenia i mogg by¢ zmniejszone poprzez
przyjmowanie leku wraz z jedzeniem.



Niezbyt czeste (mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)

zaparcia;

dyskomfort w klatce piersiowej;

zapalenie btony $luzowej zotadka i jelita cienkiego;

obecno$¢ krwi w moczu;

podwojne widzenie lub niewyrazne widzenie;

bol migsni, skurcze migsni, sztywnos¢ miesni;

podwyzszone wyniki badan czynnosci watroby (w badaniu krwi);
gniew, placzliwos$¢, nadmierna §wiadomos¢ otoczenia, napiecie.

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)

zmiany popedu ptciowego;

uczucie dEZOI’IentaCjI,

rozszerzone zrenice, trudnosci z widzeniem;

obrzek sutkow u mezczyzn;

zaczerwienienie skory, czerwona, wypukta wysypka na skorze.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u nie wie¢cej niz 1 na 10 000 pacjentow)

zawal serca;

nagla $mier¢;

skurcze migsni;

mate, czerwone plamki na skorze;

zapalenie lub zator tgtnic w mozgu;

nieprawidlowa czynno$¢ watroby, wlacznie z niewydolnoscia i $piaczka;

zmiany wynikéw badan laboratoryjnych — w tym badan czynnos$ci watroby 1 krwi;

proby samobdjcze (w tym udane), zaburzenia my$lenia, brak uczu¢ lub emocji, wielokrotne
powtarzanie czynnosci, obsesyjne skupienie na jednej rzeczy;

dretwienie palcow u rak i stop, uczucie zimna, mrowienie i zmiana zabarwienia skory z bladego
na siny, a nastgpnie na czerwony pod wptywem zimna (objaw Raynauda).

Czestos¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

migrena;

bardzo wysoka goraczka;

wolne, szybkie lub nier6wne bicie serca;

duzy napad drgawkowy (napady "grand mal");

wiara w rzeczy nieprawdziwe, splatanie;

silny bl brzucha, czgsto z nudnosciami i wymiotami;

problemy z naczyniami krwiono$nymi moézgu (udar, zapalenie tetnic moézgowych lub
niedrozno$¢ naczyn moézgowych);

zaburzenia erekcji;

dlugotrwate erekcje, czasem bolesne, lub zwickszona liczba erekc;ji;
nadmierne, niekontrolowane mowienie;

krwawienie z nosa.

Wplyw na wzrost i mase ciala
W przypadku stosowania metylofenidatu przez okres dluzszy niz jeden rok, u niektorych dzieci lek ten
moze hamowa¢ wzrost. Dotyczy to mniej niz 1 na 10 dzieci.

Dziecko moze nie przybiera¢ na wadze lub nie rosng¢ w prawidlowym tempie.

Lekarz prowadzacy bedzie starannie kontrolowat wzrost i mase ciala dziecka oraz spozycie
pokarmu.

Jesli pacjent nie ros$nie zgodnie z oczekiwaniami, jego leczenie z zastosowaniem metylofenidatu
moze zosta¢ na krotki okres wstrzymane.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.; + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Symkinet MR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symkinet MR

- Substancja czynng leku jest metylofenidatu chlorowodorek
Lek Symkinet MR, 10 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde zawiera 10 mg
metylofenidatu chlorowodorku, co odpowiada 8,65 mg metylofenidatu.
Lek Symkinet MR, 20 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde zawiera 20 mg
metylofenidatu chlorowodorku, co odpowiada 17,3 mg metylofenidatu.
Lek Symkinet MR, 30 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde zawiera 30 mg
metylofenidatu chlorowodorku, co odpowiada 25,95 mg metylofenidatu.
Lek Symkinet MR, 40 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde zawiera 40 mg
metylofenidatu chlorowodorku, co odpowiada 34,6 mg metylofenidatu.

- Pozostate sktadniki to:
Zawartos¢ kapsutki: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), kwasu metakrylowego i
metylu metakrylanu kopolimer (1:1), powidon K30, sacharoza, ziarenka, talk, trietylu cytrynian.
Otoczka kapsuiki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171).
Ponadto Symkinet MR, 10 mg, 30 mg, 40 mg zawiera: zelaza tlenek zotty (E 172).
Tusz: potasu wodorotlenek, glikol propylenowy, zelaza tlenek czerwony (E 172), szelak,
amonowy wodorotlenek stezony.

Jak wyglada lek Symkinet MR i co zawiera opakowanie

Symkinet MR, 10 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Twarde kapsutki zelatynowe rozmiaru ,,2”, sktadajace si¢ z nieprzezroczystego, ciemnozottego
wieczka oraz nieprzezroczystego, biatego korpusu, z nadrukowanym czerwonym napisem ,,RUB”

na wieczku oraz nadrukowanym czerwonym napisem ,,M 10" na korpusie, zawierajace biale i biatawe
peletki. Dtugo$¢ kapsulki: 18 mm.
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Symkinet MR, 20 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Twarde kapsutki zelatynowe rozmiaru ,,2”, nieprzezroczyste, biale, z nadrukowanym czerwonym
napisem ,,RUB” na wieczku oraz nadrukowanym czerwonym napisem ,,M20” na korpusie,
zawierajace biate i biatawe peletki. Dtugos¢ kapsutki: 18 mm.

Symkinet MR, 30 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Twarde kapsutki zelatynowe rozmiaru ,,2”, nieprzezroczyste, w kolorze kosci stoniowe;j,

Z nadrukowanym czerwonym napisem ,,RUB” na wieczku oraz nadrukowanym czerwonym napisem
,,M30” na korpusie, zawierajace biate i biatawe peletki. Dtugos¢ kapsutki: 18 mm.

Symkinet MR, 40 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Twarde kapsutki zelatynowe rozmiaru ,,1”, nieprzezroczyste, ciemnozotte, z nadrukowanym
czerwonym napisem ,,RUB” na wieczku oraz nadrukowanym czerwonym napisem ,,M40”
na korpusie, zawierajgce biate i biatawe peletki. Dtugos¢ kapsutki: 20 mm.

Lek dostepny jest w blistrach (Aclar/PVC/Aluminium/PET) zabezpieczajacych przed dostgpem dzieci,
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

Symkinet MR, 10 mg: 28, 30, 50, 56, 60, 100 kapsutek.
Symkinet MR, 20 mg: 28, 30, 50, 56, 60, 84, 100 kapsutek.
Symkinet MR, 30 mg: 28, 30, 50, 54, 56, 60, 100 kapsutek.
Symkinet MR, 40 mg: 28, 30, 50, 54, 56, 60, 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel.: +48 22 822 93 06

e-mail: symphar@symphar.com

Wytwérca

Laboratorios Rubio, S.A.

Calle Industria, 29. Pol. Ind. Comte de Sert
08755 Castellbisbal (Barcelona)

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Niemcy: Methylphenidat Rubio 10 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Methylphenidat Rubio 20 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Methylphenidat Rubio 30 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Methylphenidat Rubio 40 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Polska: Symkinet MR

Portugalia: Metilfenidato NewLine Pharma

Hiszpania: Rubifen Prolong 10 mg céapsulas duras de liberacion modificada EFG
Rubifen Prolong 20 mg capsulas duras de liberacion modificada EFG
Rubifen Prolong 30 mg capsulas duras de liberacion modificada EFG
Rubifen Prolong 40 mg céapsulas duras de liberacion modificada EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2024
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