Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Adehader, 5 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Adehader, 10 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Adehader, 20 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Adehader, 30 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Adehader, 40 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Adehader, 50 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Adehader, 60 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Methylphenidati hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywac go innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapig 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 Adehader i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adehader
Jak stosowac lek Adehader

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Adehader

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

kW=

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

W jakim celu jest stosowany?
Lek Adehader przeznaczony jest do leczenia nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD).
e Stosowany jest u dzieci w wieku 6 lat i powyzej oraz u os6b dorostych.
e Stosowany jest dopiero, jesli wezesniejsze proby leczenia bez uzycia lekow, np. doradztwo
psychologiczne i terapia behawioralna, byty niewystarczajace.

Leku Adehader nie stosuje si¢ w leczeniu ADHD u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Jak dziala lek Adehader?

Lek Adehader poprawia obnizona aktywno$¢ pewnych obszar6w mozgu. Lek ten moze pomoc

w wydhuzeniu czasu skupienia uwagi, poprawi¢ koncentracje i ograniczy¢ zachowania impulsywne.
Lek ten jest stosowany jako cze$¢ programu leczenia, ktdry obejmuje zwykle psychoterapie, leczenie
edukacyjne, socjoterapig.

Leczenie lekiem Adehader moze rozpoczac i dalej prowadzi¢ wylacznie lekarz specjalizujacy sie w
leczeniu ADHD, taki jak specjalista pediatra, psychiatra dzieci i mtodziezy lub psychiatra. Wymagane

jest doktadne zbadanie przez takiego lekarza. Jesli pacjent jest osoba dorosta i nie byl wczeséniej
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leczony, lekarz przeprowadzi badania, aby potwierdzi¢, ze ADHD wystepuje u pacjenta od
dziecinstwa.

Cho¢ nie ma lekarstwa na ADHD, chorobe t¢ mozna kontrolowac, stosujgc odpowiednie programy
terapeutyczne.

O ADHD

Dzieciom i mtodziezy z ADHD trudno$¢ sprawia:
e spokojne siedzenie na miejscu i
e skupienie uwagi.

To nie ich wina, Ze czynno$ci te sprawiajg im tak wielkg trudnosc¢.

ADHD moze wystgpowac u pacjentdw w roznym nasileniu z takimi objawami jak:
brak koncentracji

niepokoj

wzmozona pobudliwo$¢ ruchowa

impulsywno$¢

niestabilno$¢ emocjonalna

zdezorganizowane myslenie

Objawia si¢ to przykladowo w nastgpujacy sposob:
e trudno$ciami z koncentracja
zapominaniem
moéwieniem zbyt duzo
trudno$ciami z planowaniem i wykonywaniem zadan do konca
»dziataniami na §lepo”
niecierpliwo$cia

ADHD nie wptywa ujemnie na inteligencje pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adehader
Kiedy nie stosowaé leku Adehader

Jesli u pacjenta:

e stwierdzono uczulenie na metylofenidat lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6);

wystepuje choroba tarczycy;

wystepuje podwyzszone cisnienie w gatce ocznej (jaskra);

wystepuje guz nadnerczy (guz chromochtonny - phacochromocytoma);

wystepujg zaburzenia taknienia polegajace na braku uczucia glodu lub potrzeby jedzenia,

np. jadlowstret psychiczny;

e wystepuje bardzo wysokie cisnienie tetnicze krwi lub zwezenie naczyn krwionosnych, ktore
moze powodowaé bol w ramionach i nogach;

o wystepowaly kiedykolwiek problemy dotyczace serca, np. zawat serca, nierowne bicie serca,
bol lub dyskomfort w obrgbie klatki piersiowej, niewydolnos¢ serca, choroba serca lub
wrodzone wady serca;

e wystepuja choroby naczyn krwionosnych moézgu — takie jak udar, miejscowe rozszerzenie
naczynia i ostabienie jego $ciany (t¢tniak), zwezenie lub zamknigcie naczynia krwionosnego lub
zapalenie naczyn krwiono$nych;

e obecnie lub w okresie ostatnich 14 dni, stosowano leki przeciwdepresyjne (nazywane
inhibitorami monoaminooksydazy) - patrz: "Lek Adehader a inne leki";

e wystepuja problemy psychiczne, takie jak:



- zaburzenia psychopatyczne lub osobowos¢ borderline;
- odbiegajace od normy mysli lub wizje, lub choroba noszaca nazwe "schizofrenii";
- objawy znacznych zaburzen nastroju, takie jak:
o mysli samobdjcze;
o ciezka depresja, gdy pacjent czuje gltgboki smutek, ma poczucie bezwarto§ciowosci
1 beznadziei;
o mania, kiedy pacjent czuje si¢ niezwykle pobudzony, nadmiernie aktywny i pozbawiony
zahamowan;
e w przesztosci wystepowal duzy niedobor kwasu zoladkowego (bezkwasnos¢ zotadka) z pH
powyzej 5,5;
e stosowane sg leki majace na celu zmniejszanie wydzielania kwasu zotadkowego lub leczenie
nadkwasoty zotadka (antagonisci receptora H, inhibitory pompy protonowe;j lub leki
zobojetniajace kwas zotadkowy).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien on stosowa¢ metylofenidatu.
W razie watpliwosci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem
metylofenidatu. Jest to wazne, poniewaz metylofenidat moze powodowac pogorszenie wymienionych
powyzej problemow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Adehader nalezy porozmawia¢é z lekarzem, jesli:
e u pacjenta wystepuja problemy dotyczace watroby lub nerek;
e pacjent ma trudnosci z przelykaniem lub polykaniem catych tabletek;
e pacjent mial napady (drgawek, konwulsji, padaczki) lub nieprawidtowe wyniki badan moézgu
(np. EEG);
¢ pacjent kiedykolwiek naduzywat lub byl uzalezniony od alkoholu, lekow wydawanych na
recepte lub narkotykdw;
e pacjentka jest kobieta, ktora zaczela miesiaczkowac (patrz: "Cigza i karmienie piersia",
ponizej);
e pacjent ma trudne do opanowania powtarzajace si¢ drgania roznych czesci ciata lub powtarza
dzwieki i stowa (tiki);
e pacjent ma wysokie ci$nienie krwi;
e pacjent ma choroby serca nie wymienione w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Adehader”,
powyzej;
e pacjent ma zaburzenia zdrowia psychicznego nie wymienione w punkcie ,,Kiedy nie stosowac
leku Adehader”, powyzej. Innymi zaburzeniami zdrowia psychicznego sa:
- wabhania nastroju (od manii do depresji - zaburzenie nazywane "chorobg dwubiegunowa");
- pojawienie si¢ zachowan agresywnych lub wrogich, lub nasilenie agresji;
- widzenie, slyszenie lub czucie rzeczy nieistniejacych (omamy);
- wiara w rzeczy nierzeczywiste (urojenia);
- nadmierna podejrzliwo$¢ (paranoja);
- uczucie pobudzenia, niepokoju lub napigcia;
- poczucie przygnebienia lub winy.
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli wystgpuje ktorys
z wyzej opisanych stanow. Metylofenidat moze powodowac ich pogorszenie. Lekarz bedzie
kontrolowal, w jaki sposob lek wptywa na stan pacjenta.

W trakcie leczenia u chtopcow i mlodych mezczyzn moga wystepowaé niespodziewane dlugotrwate
erekcje. Moze to by¢ bolesne i wystapi¢ w dowolnym momencie. Jesli erekcja trwa dhuzej niz
2 godziny, a zwlaszcza gdy jest bolesna, nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystgpig zaburzenia widzenia lub inne zaburzenia wzroku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zaprzestanie stosowania leku Adehader.



Badanie lekarskie przed zastosowaniem metylofenidatu
Ma ono na celu okreslenie, czy metylofenidat jest odpowiednim lekiem dla pacjenta. Lekarz
porozmawia z pacjentem o:

e wszelkich innych stosowanych lekach;

e wystepowaniu przypadkow naglej i niewyjasnionej $mierci w rodzinie;

o wszelkich innych problemach natury medycznej (np. chorobach serca), jakie moga wystepowac
u pacjenta i cztonkoéw jego rodziny;

e samopoczuciu pacjenta, np. jego przygnebieniu lub euforii, nietypowych myslach i
wystepowaniu takich standéw w przesziosci;

e wystepowaniu tikow (trudnych do opanowania, powtarzajacych si¢ dran dowolnych cze¢sci ciata
lub powtarzania dzwigkow lub stéw) u cztonkoéw rodziny pacjenta;

e wszelkich problemach dotyczacych zdrowia psychicznego lub zachowania, jakie wystgpowaly
u pacjenta i cztonkéw jego rodziny.

Lekarz omowi z pacjentem ryzyko wystapienia wahan nastroju (od manii do depresji — tak zwane;j
"choroby dwubiegunowe;j"). Zbierze tez wywiad dotyczacy zdrowia psychicznego pacjenta oraz ustali,
czy w jego rodzinie nie bylo przypadkdéw samobdjstw, choroby dwubiegunowej lub depresji.

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

Test na obecno$¢ lekéw
Ten lek moze spowodowac dodatni wynik w testach na obecnos¢ lekow.

Lek Adehader a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ metylofenidatu, jesli pacjent:

e 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 spowodowa¢ nagly wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

Jesli pacjent stosuje inne leki, metylofenidat moze wptywac na ich dziatanie lub powodowacé
wystepowanie dziatan niepozadanych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent
dorosty lub dziecko przyjmuje leki stosowane w leczeniu:

e depresji;
zaburzen psychicznych;
padaczki;
problemow z ci$nieniem tetniczym krwi;
kaszlu i przezigbienia. Niektore z tych srodkow zawierajg substancje, ktore moga wplywac na
cisnienie tetnicze krwi. Kupujac ktorykolwiek z takich produktow, nalezy skonsultowac si¢
z farmaceuta.
o leki, ktore powodujg rozrzedzanie krwi i zapobiegajg powstawaniu skrzepow.

Nie wolno stosowac¢ leku Adehader jednoczes$nie z antagonistami receptora H,, inhibitorami pompy
protonowe;j lub lekami zobojetniajacymi kwas zotadkowy stosowanymi w celu zmniejszenia
wydzielania kwasu zoladkowego lub przeciwdziatania nadkwasocie, poniewaz moze to prowadzi¢ do
szybszego uwolnienia calej substancji czynnej do organizmu.

Jesli pojawig si¢ jakiekolwiek watpliwosci, czy stosowany lek znajduje si¢ na powyzszej liScie, nalezy
zapytac lekarza lub farmaceute przez zastosowaniem metylofenidatu.



Zabieg chirurgiczny

Nalezy poinformowac lekarza o planowanym zabiegu chirurgicznym. Metylofenidatu nie nalezy
przyjmowac w dniu zabiegu, jesli bedzie zastosowany pewien typ znieczulenia. Jest to zwigzane
z mozliwoscig naglego wzrostu ci$nienia t¢tniczego krwi w czasie zabiegu.

Stosowanie metylofenidatu z alkoholem

W czasie stosowania tego leku nie wolno spozywac alkoholu. Alkohol moze nasila¢ dziatania
niepozadane tego leku. Nalezy pamigtac, ze alkohol zawarty jest takze w niektorych produktach
spozywczych i lekach.

Ciaza i karmienie piersia
Dostepne dane nie $wiadcza o zwigkszeniu ryzyka wad wrodzonych ogdtem, chociaz nie mozna
wykluczy¢ niewielkiego zwigkszenia ryzyka wad rozwojowych serca podczas stosowania leku
w ciagu pierwszych trzech miesiecy cigzy. Lekarz bedzie mogt udzieli¢ pacjentce dodatkowych
informacji na temat tego ryzyka. Przed zastosowaniem metylofenidatu nalezy poinformowac lekarza
lub farmaceute, jesli pacjentka:
e jest aktywna seksualnie. Lekarz zaproponuje odpowiednia antykoncepcje.
e jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy. Lekarz podejmie decyzj¢ o dalszym stosowaniu
metylofenidatu.
e karmi piersig lub planuje rozpocza¢ karmienie piersia. Metylofenidat moze przenika¢ do mleka
kobiet karmiacych piersia. Z tego wzgledu, lekarz zadecyduje, czy mozliwe jest karmienie
piersig w okresie stosowania metylofenidatu.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn

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

Lek Adehader zawiera sacharoze

Sacharoza

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Adehader

Lek Adehader nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Stosowanie u dzieci

Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg.

o Lekarz zwykle rozpoczyna leczenie od malej dawki i stopniowo zwigksza ja, zgodnie
Z potrzebami.
e [ ekarz poinformuje pacjenta, jakiej mocy kapsutke ma on codziennie stosowac.
e Dawki leku zawartej w kapsulce nie wolno dzieli¢. Nalezy zawsze zazywac catg zawartosc.
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e [eku Adehader nie nalezy przyjmowac zbyt p6zno rano, poniewaz moze powodowac
zaburzenia snu.

Stosowanie u 0s6b dorostych

Pacjenci doro$li stosujacy wcezesniej lek Adehader

o Jesli pacjent przyjmowal lek Adehader juz jako dziecko lub nastolatek, mozna zastosowac taka
samg dawke dobowa (mg/dobg). Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan pacjenta, aby
sprawdzi¢, czy nie nalezy dostosowac dawki.

e Dorosli pacjenci mogg wymagac wigkszej dawki dobowej niz dzieci, ale lekarz bedzie dazy¢ do
podawania pacjentowi najmniejszej skutecznej dawki.

e Maksymalna dawka dobowa wyznaczana jest na podstawie m.in. masy ciata pacjenta (patrz
ponizej).

Pacjenci doro$li niestosujacy wezesniej leku Adehader
Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg na dobe.
e [ ekarz bedzie zwickszat stosowang u pacjenta dawke o 10 mg na dobeg, w zaleznosci od
tolerancji leku i jego skuteczno$ci.
e (Celem powinna by¢ najmniejsza dawka skuteczna dla pacjenta.
e Maksymalna dawka dobowa wyznaczana jest na podstawie m.in. masy ciata pacjenta (patrz
ponizej).
e [ekarz podejmie decyzje o maksymalnej dawce dobowej dla pacjenta.
e Dawka dobowa wynosi 1 mg na kg masy ciata, maksymalnie 80 mg metylofenidatu na dobg

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

Lekarz przeprowadzi pewne badania

e przed rozpoczgciem leczenia - aby upewnic sig, ze lek Adehader jest bezpieczny i jego
zastosowanie bedzie dla pacjenta korzystne.

e po rozpoczeciu leczenia - nie rzadziej niz co 6 miesiecy, lecz mozliwe, ze znacznie czesciej.
Badania takie bgda takze przeprowadzane przy kazdej zmianie dawki leku.

e w trakcie badania lekarz:
- zapyta o apetyt pacjenta;
- zmierzy wzrost i zwazy dziecko;
- zwazy pacjenta dorostego;
- zmierzy ci$nienie tgtnicze krwi i tgtno;
- zapyta o nastroj pacjenta, stan umystu lub inne nietypowe odczucia i dowie sie, czy

problemy takie nie nasility si¢ w okresie stosowania leku Adehader.

Spos6b podawania
Ten lek przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Dzieci przyjmuja lek Adehader rano, w_trakcie lub po $niadaniu.
Dorosli przyjmujg lek Adehader w godzinach porannych i w porze obiadowej, w trakcie positku lub
po positku.

Lek Adehader jest postacig metylofenidatu o ,.kontrolowanym uwalnianiu”, co znaczy, ze lek jest
uwalniany do organizmu stopniowo przez dluzszy czas. Przyjmowanie kapsutki w trakcie positkow
lub po positkach jest bardzo wazne dla uzyskania takiego op6znionego przedtuzonego dziatania.

Kapsutki mozna potykac¢ w catosci, popijajac woda. Mozna tez otworzy¢ kapsutke, wysypac jej
zawarto$¢ do niewielkiej ilosci (tyzke stolowa) tartego jablka lub jogurtu i niezwlocznie zazy¢. Leku
wysypanego z kapsutki nie wolno przechowywac na potem.



Kapsutek ani ich zawarto$ci, nie wolno rozgniata¢ ani zuc.

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 poinformowac
lekarza prowadzacego. Lekarz moze zadecydowac o zmianie sposobu leczenia.

Leczenie dlugotrwale

Nie ma potrzeby stosowania leku Adehader bezterminowo. Jesli pacjent stosuje lek Adehader przez
ponad rok, lekarz powinien przerwac leczenie przynajmniej raz w roku na krotki czas. W przypadku
dzieci takg przerw¢ w leczeniu korzystnie jest zaplanowac na okres wakacji szkolnych. Pozwoli to
oceni¢, czy konieczne jest dalsze stosowanie leku.

Niewlasciwe stosowanie leku Adehader

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Adehader

Jesli pacjent zazyje zbyt duza dawke leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
wezwac pogotowie. Nalezy powiedziec, jaka ilos¢ leku zostata zazyta. Moze by¢ konieczne wdrozenie
leczenia.

Objawami przedawkowania moga by¢: wymioty, uczucie pobudzenia, drzenia, nasilenie ruchow
mimowolnych, drzenie mig$ni, napad drgawek (po ktérych moze wystapi¢ §piaczka), uczucie
niezmiernego szczescia, dezorientacja, widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja
(omamy), pocenie si¢, zaczerwienienie twarzy, bol gtowy, wysoka goraczka, zmiany czesto$ci rytmu
serca (wolny, szybki, nieregularny), wysokie ci$nienie tetnicze krwi, rozszerzone zrenice, sucho$¢
btony §luzowej nosa i jamy ustnej, skurcz mies$ni, goraczka i czerwonawo-bragzowy mocz, co moze
by¢ objawem nieprawidlowego rozpadu miegsni (rabdomiolizy).

Pominiecie przyjecia leku Adehader
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie pominigcia
dawki, kolejna dawke nalezy zazy¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Adehader

Nagte przerwanie stosowania tego leku moze prowadzi¢ do nawrotu objawéw ADHD lub pojawienia
si¢ nieoczekiwanych objawow, takich jak depresja. Przed catkowitym odstawieniem leku lekarz
prowadzacy bedzie stopniowo zmniejszal dobowa dawke. Przed zaprzestaniem stosowania leku
Adehader nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ 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 ktérekolwiek z wymienionych
ponizej dzialan, nalezy niezwlocznie udac sie¢ do lekarza:



Czeste: moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 osob
e nierownomierne bicie serca (kotatanie)
e zmiany osobowosci;
e nadmierne zgrzytanie z¢bami (bruksizm).

Niezbyt czeste: moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b
e wahania nastroju, zmiany nastroju;
mysli o samobdjstwie lub che¢ odebrania sobie zycia.
czucie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg - s to objawy psychozy;
niekontrolowana mowa i ruchy ciata (zespot Tourette'a) lub ich nasilenie;
bol w obrebie klatki piersiowe;;
objawy uczulenia, takie jak wysypka, §wiad lub pokrzywka na skorze, obrzgk twarzy, ust,
jezyka lub innych czgsci ciata, duszno$¢, §wiszczacy oddech lub trudnosci z oddychaniem.

Rzadkie: moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1 000 oséb
e niezwykle podniecenie, nadmierna aktywnos$¢ i brak zahamowan (mania).

Bardzo rzadkie: mogg wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb

e zawal serca;

e drgawki (napady padaczkowe, padaczka z konwulsjami);

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

e niemozliwe do opanowania skurcze migsni, dotyczace oczu, gtowy, szyi lub reszty ciata, oraz
objawy neurologiczne zwiazane z przejsciowym niedokrwieniem moézgu;

e porazenie lub problemy z poruszaniem si¢ i widzeniem, trudno$ci zwigzane z mowa (moga to
by¢ objawy problemow dotyczacych naczyn krwiono$nych w mozgu), przejsciowy brak
wystarczajacej ilosci krwi i tlenu (niedokrwienie) dostarczanych do mézgu;

e zmniegjszenie liczby komorek krwi (krwinek czerwonych, biatych i plytek krwi), ktory moze
prowadzi¢ do wigkszej podatnosci na zakazenia, a takze sprzyja¢ krwawieniu i powstawaniu
siniakow;

e nagly wzrost temperatury ciala, bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi oraz silne konwulsje
(ztosliwy zespot neuroleptyczny). Nie ma pewnosci, czy to dziatanie niepozadane jest
powodowane przez metylofenidat, czy tez przez inne leki, ktore moga by¢ stosowane
w skojarzeniu z metylofenidatem.

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e nawracajace niepozadane mysli;
e utrata przytomnosci z nieznanego powodu, duszno$¢ (to moga by¢ objawy choroby serca).

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie udac¢ si¢ do lekarza.

Ponizej przedstawiono liste innych dzialan niepozadanych. W razie ich nasilenia nalezy o tym
powiadomié lekarza lub farmaceute:

Bardzo czeste: moga wystepowa¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
e zmnigjszenie apetytu

bol glowy;

nerwowosc;

bezsennos¢;

suchos$¢ w jamie ustnej;

nudnosci.

Czeste: moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 osob
e uczucie przygnebienia lub brak uczu¢ lub emocji lub okazywanie nadmiernego zainteresowania;



bol stawow;

wysoka temperatura ciala (gorgczka);

nadmierne wypadanie lub przerzedzanie si¢ wlosow;

uczucie nietypowej sennosci lub ociezatosci;

utrata apetytu;

napady leku;

zmniejszenie popedu seksualnego;

bol zgbow;

$wiad, wysypka lub wypukle, czerwone i swedzace wypryski (pokrzywka);

kaszel, bol gardta lub nosa oraz podraznienie gardla, duszno$¢, bol w klatce piersiowe;;
zmiany ci$nienia tetniczego krwi (zazwyczaj wysokie cisnienie tgtnicze krwi);
przyspieszone bicie serca (czestoskurcz), zimne dlonie i stopy;

trzgsienie i drzenie, zawroty glowy;

ruchy mimowolne, uczucie wewngtrznego niepokoju;

niezwykta aktywnos¢;

agresja, pobudzenie, niepokoj, niestabilno§¢ emocjonalna, lgk, depresja, zestresowanie,
rozdraznienie, zachowania odbiegajace od normy, problemy z zasypianiem, zmeczenie;
bol brzucha, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej, niestrawnos¢, pragnienie, wymioty.
Objawy te zazwyczaj wystepuja na poczatku leczenia i moga by¢ zmniejszone poprzez
przyjmowanie leku wraz z jedzeniem,;

brak apetytu/nieche¢ do jedzenia;

spadek masy ciata;

nadmierna potliwo$¢.

Niezbyt czeste: moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 oséb

bol migséni, skurcze miesni, sztywno$¢ miesni;

zaparcia;

dyskomfort w klatce piersiowej;

zapalenie btony §luzowej zotadka i jelita cienkiego;

dodatkowy ton serca (stwierdzony na podstawie przeprowadzonych badan);
obecno$¢ krwi w moczu;

podwoéjne widzenie lub niewyrazne widzenie;

zespot suchego oka;

podwyzszone wyniki préb watrobowych (w badaniu krwi);
gniew, placzliwo$¢, nadmierna §wiadomo$¢ otoczenia, napigcie;
uczucie duzego spokoju lub sennosci;

ogolne problemy ze snem;

zmeczenie.

Rzadkie: moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 os6b

zmiany popedu ptciowego;

uczucie dezorientacji;

rozszerzone zrenice, trudno$ci z widzeniem,;

obrzek sutkow u mezezyzn;

zaczerwienienie skory, czerwona, wypukta wysypka na skorze;

bél wynikajgcy z niewystarczajacego przeptywu krwi do serca;

problemy/zmiany dotyczace miesigczki;

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne (ang. obsessive-compulsive disorder, OCD) (w tym
nieodparta potrzeba wyrywania wtosow, skubania skory, powtarzajace si¢ niechciane mysli,
uczucia, obrazy lub pragnienia (obsesyjne mysli), wykonywanie powtarzajacych si¢ zachowan
lub umystowych rytuatow (kompulsje)).



Bardzo rzadkie: moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 000 os6b
e zawal serca;
nagla §mier¢;
skurcze migsni;
male, czerwone plamki na skorze;
zapalenie lub zator tetnic w mozgu;
nieprawidlowa czynno$¢ watroby, wiacznie z niewydolnoscig i §pigczka;
zmiany wynikéw badan laboratoryjnych — w tym badan czynnosci watroby i krwi;
proby samobdjcze (w tym udane), zaburzenia my$lenia, brak uczu¢ lub emocji;
brak energii;
krétkotrwate uczucie smutku;
dretwienie palcow u rak i stop, uczucie zimna, mrowienie i zmiana zabarwienia skory
(z bladego na siny, a nastepnie na czerwony) pod wptywem zimna (objaw Raynauda).

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
® migrena;

bardzo wysoka goraczka;

wolne, szybkie lub nier6wne bicie serca;

nasilone drgawki (duzy napad drgawkowy - "grand mal");

wiara w rzeczy nieprawdziwe;

splatanie;

smutne/ponure mysli;

uczucie, ze organizm potrzebuje leku lub uczucie jego braku;

problemy dotyczace naczyn krwiono$nych w mézgu (udar, zapalenie tetnic mézgowych lub

niedrozno$¢ tetnicy mozgowe;);

zaburzenia erekcji;

dlugotrwate erekcje, czasem bolesne lub zwigkszona liczba erekc;ji;

nadmierne, niekontrolowane mowienie;

po przerwaniu przyjmowania leku: nawrét objawdéw ADHD lub wystgpienie dziatan

niepozadanych, takich jak depresja;

uczucie mrowienia;

problemy z mowa i méwieniem;

odruchy wymiotne;

zaburzenia uwagi;

objawy grypopodobne;

utrata energii/uczucie ostabienia;

uczucie pragnienia;

zwigkszenie aktywnosci we krwi hormonu stymulujgcego tarczyce;

bol w obrebie jamy ustnej i gardla;

krwawienie z nosa;

dyskomfort dotyczacy serca;

zwigkszone ci$nienie w galce ocznej;

choroby oczu, ktoére moga powodowac pogorszenie wzroku z powodu uszkodzenia nerwu
wzrokowego (jaskra);

napigcie (stres) w kontaktach z partnerem, napigcie (stres) w rodzinie;
bol piersi;

uderzenia gorgca/zaczerwienienie twarzy;

»dzwonienie” w uszach (szumy w uszach);

naduzywanie leku;

pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi);

brak mozliwo$ci kontrolowania oddawania moczu (nietrzymanie moczu);
skurcz mig$ni szczgk utrudniajacy otwarcie ust (szczgkos$cisk);

jakanie.
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Wplyw na wzrost i mase ciala
W przypadku stosowania metylofenidatu przez okres dluzszy niz jeden rok, u niektorych dzieci lek ten
moze hamowac¢ wzrost. Dotyczy to mniej niz 1 na 10 dzieci.
e dziecko moze nie przybiera¢ na wadze lub nie rosnag¢ w prawidtowym tempie.
o lekarz prowadzacy bedzie starannie kontrolowatl wzrost i mase ciata dziecka oraz spozycie
pokarmu
o jesli pacjent nie ro$nie zgodnie z oczekiwaniami, jego leczenie z zastosowaniem metylofenidatu
moze zosta¢ na krotki okres wstrzymane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Adehader
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku po:
"EXP". Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé

farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Adehader:
Substancja czynng leku jest metylofenidatu chlorowodorek

Adehader, 5 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawiera 5 mg metylofenidatu
chlorowodorku, co odpowiada 4,35 mg metylofenidatu.

Adehader, 10 mg kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawiera 10 mg metylofenidatu
chlorowodorek, co odpowiada 8,65 mg metylofenidatu.

Adehader, 20 mg kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
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Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawiera 20 mg metylofenidatu
chlorowodorek, co odpowiada 17,30 mg metylofenidatu.

Adehader, 30 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawiera 30 mg metylofenidatu
chlorowodorek, co odpowiada 25,95 mg metylofenidatu.

Adehader, 40 mg kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawiera 40 mg metylofenidatu
chlorowodorek, co odpowiada 34,60 mg metylofenidatu.

Adehader, 50 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawiera 50 mg metylofenidatu
chlorowodorku, co odpowiada 43,25 mg metylofenidatu.

Adehader, 60 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Kazda kapsulka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawiera 60 mg metylofenidatu
chlorowodorku, co odpowiada 51,90 mg metylofenidatu.

Pozostale skladniki to:

Zawartos$¢ kapsulki:

Sacharoza, ziarenka (zawierajace sacharozg i skrobi¢ kukurydziana), kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), talk, trietylu cytrynian, alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, polisorbat
80, sodu wodorotlenek, sodu laurylosiarczan, symetykon, krzemionka koloidalna bezwodna,
metyloceluloza, kwas sorbinowy (E 200), indygotyna (E 132)

Otoczka kapsutki:
Zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), sodu laurylosiarczan, woda oczyszczona

dodatkowo w otoczce kapsultki produktow leczniczych Adehader 10 mg i 20 mg:
erytrozyna (E 127), biekit patentowy V (E 131)

dodatkowo w otoczce kapsutki produktow leczniczych Adehader 30 mg, 40 mg, 50 mg i 60 mg:
erytrozyna (E 127), zelaza tlenek czarny (E 172); indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Adehader i co zawiera opakowanie

Adehader, 5 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Bialy, nieprzezroczysty korpus kapsuiki/biale nieprzezroczyste wieczko (15,9 mm), kapsutka zawiera
biale i niebieskie peletki.

Adehader 10 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Biaty, nieprzezroczysty korpus kapsultki/fioletowordzowe nieprzezroczyste wieczko (15,9 mm),
kapsutka zawiera biale i niebieskie peletki.

Adehader,20 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Fioletowordzowy, nieprzezroczysty korpus kapsutki/fioletoworézowe nieprzezroczyste wieczko
(15,9 mm), kapsutka zawiera biate i niebieskie peletki.

Adehader, 30 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Jasnoszary, nieprzezroczysty korpus kapsutki/ciemnofioletowe nieprzezroczyste wieczko (15,9 mm),
kapsultka zawiera biate i niebieskie peletki.
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Adehader, 40 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Szary, nieprzezroczysty korpus kapsutki/ciemnofioletowe nieprzezroczyste wieczko (18,0 mm),
kapsutka zawiera biate i niebieskie peletki.

Adehader, 50 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Fioletowy, nieprzezroczysty korpus kapsutki/ciemnofioletowe nieprzezroczyste wieczko (18,0 mm),
kapsultka zawiera biate i niebieskie peletki.

Adehader, 60 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Ciemnofioletowy, nieprzezroczysty korpus kapsutki/ciemnofioletowe nieprzezroczyste wieczko
(19,4 mm), kapsutka zawiera biale 1 niebieskie peletki.

Wielkosci opakowan:

Adehader, 5 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Pudetka tekturowe zawierajace 20, 24, 27, 30, 36, 45, 48, 50, 54, 60, 90, 96 lub 99 kapsulek
o zmodyfikowanym uwalnianiu, w twardych blistrach z folii PVC/PVdC/Aluminium.

Adehader, 10 mg/20 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Pudetka tekturowe zawierajace 20, 24, 27, 28, 30, 36, 45, 48, 50, 54, 60, 90, 96 lub 99 kapsutek o
zmodyfikowanym uwalnianiu, w twardych blistrach z folii PVC/PVdC/Aluminium.

Adehader, 30 mg/40 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Pudetka tekturowe zawierajace 20, 24, 27, 28, 30, 36, 45, 48, 50, 54 lub 60 kapsulek o
zmodyfikowanym uwalnianiu, w twardych blistrach z folii PVC/PVdC/Aluminium.

Adehader, 50 mg kapsuitki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Pudelka tekturowe zawierajace 20, 24, 27, 28, 30, 36, 40, 45 lub 48 kapsutek o zmodyfikowanym
uwalnianiu, w twardych blistrach z folii PVC/PVdC/Aluminium.

Adehader, 60 mg kapsuitki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Pudelka tekturowe zawierajace 20, 24, 27, 28, 30, 36 lub 40 kapsulek o zmodyfikowanym uwalnianiu,
w twardych blistrach z folii PVC/PVdC/Aluminium.

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

Podmiot odpowiedzialny
Humantis GmbH

Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn
Niemcy

Tel.: +48 885 050 178

e-mail: info.poland@humantis.eu

Wytwoérca

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Methylphenidat Humantis, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg,
Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
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Dania:
Islandia:
Holandia:
Norwegia:

Polska:
Szwecja:

Methylphenidathydrochlorid Humantis, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg,
50 mg, 60 mg

Methylphenidathydrochlorid Humantis, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg,
50 mg, 60 mg, hart hylki med breyttan losunarhrada

Methylfenidaat HC1 Humantis, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg,
60 mg, capsule met gereguleerde afgifte, hard

Methylphenidate Humantis, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg,

60 mg, Kapsel med modifisert frisetting, hard

Adehader, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg
Methylphenidate Humantis, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg,

60 mg, Kapsel med modifierad frisdttning, hard

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2026
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	 pacjent ma trudności z przełykaniem lub połykaniem całych tabletek;
	 pacjent miał napady (drgawek, konwulsji, padaczki) lub nieprawidłowe wyniki badań mózgu (np. EEG);
	 pacjent kiedykolwiek nadużywał lub był uzależniony od alkoholu, leków wydawanych na receptę lub narkotyków;
	 pacjentka jest kobietą, która zaczęła miesiączkować (patrz: "Ciąża i karmienie piersią", poniżej);
	 pacjent ma trudne do opanowania powtarzające się drgania różnych części ciała lub powtarza dźwięki i słowa (tiki);
	 pacjent ma wysokie ciśnienie krwi;
	 pacjent ma choroby serca nie wymienione w punkcie „Kiedy nie stosować leku Adehader”, powyżej;
	W okresie stosowania metylofenidatu mogą wystąpić zawroty głowy, senność, trudności ze zogniskowaniem wzroku, niewyraźne widzenie, omamy lub inne działania niepożądane ze strony ośrodkowego układu nerwowego. Jeśli objawy takie wystąpią, wykonywanie cz...
	Lek Adehader zawiera sacharozę
	Sacharoza
	Jeśli stwierdzono wcześniej u pacjenta nietolerancję niektórych cukrów, pacjent powinien skontaktować się z lekarzem przed przyjęciem leku.
	Sód

	Zadania do wykonania przez lekarza przed i podczas leczenia pacjenta (dorosłego lub dziecka)
	Lekarz przeprowadzi pewne badania
	 przed rozpoczęciem leczenia - aby upewnić się, że lek Adehader jest bezpieczny i jego zastosowanie będzie dla pacjenta korzystne.
	 po rozpoczęciu leczenia - nie rzadziej niż co 6 miesięcy, lecz możliwe, że znacznie częściej. Badania takie będą także przeprowadzane przy każdej zmianie dawki leku.
	 w trakcie badania lekarz:
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