Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cognimentin LA, 10 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Cognimentin LA, 20 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Cognimentin LA, 30 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Cognimentin LA, 40 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Cognimentin LA, 60 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Metylofenidatu chlorowodorek

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- 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 Cognimentin LA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Cognimentin LA
Jak przyjmowac lek Cognimentin LA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cognimentin LA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

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

Lek Cognimentin LA zawiera substancje czynng, chlorowodorek metylofenidatu, ktéry stymuluje
tkanke osrodkowego uktadu nerwowego.

W jakim celu stosuje si¢ lek

Ten lek jest stosowany w leczeniu nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. attention

deficit hyperactivity disorder, ADHD).

. Stosuje si¢ go u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

. Stosuje si¢ go tylko po wyprobowaniu leczenia bez uzycia lekow, takiego jak poradnictwo i
terapia behawioralna, ktore okazato si¢ niewystarczajace.

Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu ADHD u dzieci w wieku ponizej 6 lat ani u
dorostych, ktorzy nie byli wezesniej leczeni tym lekiem. Jesli leczenie zostato rozpoczete w mtodym
wieku, moze by¢ pozadana jego kontynuacja w wieku dorostym. Lekarz moze doradzi¢ pacjentowi w
tej kwestii.

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ tego leku nie zostaty zbadane u dzieci w wieku ponizej 6 lat
i dlatego nie wiadomo, czy ten lek moze by¢ bezpiecznie lub skutecznie stosowany u tych dzieci.

Jak dziala ten lek

Ten lek poprawia aktywnos$¢ okreslonych czesci mdzgu, ktore sg niedostatecznie aktywne. Lek ten
moze pomoc w skupieniu uwagi (wydtuzy¢ czas skupienia uwagi), poprawieniu koncentracji i
ograniczeniu zachowania impulsywnego.

Jest on podawany w ramach kompleksowego programu leczenia. W uzupehieniu terapii lekowej ten
program leczenia zwykle obejmuje terapie psychologiczng, edukacyjng i spoteczng. Ten lek jest



przepisywany tylko przez specjaliste od zaburzen zachowania. Zasadniczo ADHD nie mozna
wyleczy¢, ale mozna tagodzi¢ jego objawy przy pomocy programu terapeutycznego.

O ADHD

Dzieci i mtodziez z ADHD wykazuja trudnos$ci ze spokojnym siedzeniem w jednym miejscu i
koncentracja. Nie jest ich wina, Ze sobie z tym nie radzg. Wiele dzieci i mlodych ludzi zmaga si¢ z
takimi problemami. Jednakze u os6b z ADHD moga one zaburza¢ codzienne zycie.

Dzieci i mtodziez z ADHD moga mie¢ trudnosci z nauka i odrabianiem prac domowych. Jest im
trudno zachowywac si¢ poprawnie w domu, w szkole 1 innych miejscach. ADHD nie wptywa na
inteligencje.

Nie wszyscy pacjenci z ADHD musza by¢ leczeni tym lekiem.

Badania lekarskie w trakcie leczenia tym lekiem

Aby sprawdzi¢, czy ten lek wywoluje niepozadane skutki, lekarz bedzie regularnie kontrolowac
zdrowie pacjenta (np. ciSnienie krwi lub czgsto$¢ pracy serca). Lekarz bedzie takze monitorowac
wzrastanie u dzieci przyjmujacych ten lek. W przypadku stosowania przez dluzszy czas beda
wykonywane analizy krwi, aby monitorowac liczbg krwinek (biatych, czerwonych i ptytek krwi).

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Cognimentin LA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Cognimentin LA

jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek metylofenidatu lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy

jesli u pacjenta wystgpuje podwyzszone cisnienie w oku (jaskra)

jesli u pacjenta wystgpuje guz nadnerczy (guz chromochtonny)

jesli pacjent ma problemy z odzywianiem, kiedy pacjent nie odczuwa glodu lub nie chce jes¢,

np. w przypadku ,,jadtowstretu psychicznego”

jesli u pacjenta wystgpuje bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi lub zwegzenie naczyn

krwionosnych, ktoére moze powodowaé bdl w rekach i nogach

jesli u pacjenta wystgpowaty kiedykolwiek problemy z sercem, takie jak zawat serca, nierbwne

bicie serca, bol i dyskomfort w obrebie klatki piersiowej, niewydolno$¢ serca, choroba serca lub

jesli pacjent ma wrodzong wade serca

jesli u pacjenta wystgpowata choroba naczyn krwiono$nych moézgu, taka jak udar, obrzmienie

i oslabienie czgséci naczynia krwiono$nego (tetniak), zwezenie lub zamknigcie naczyn

krwionosnych lub zapalenie naczyn krwiono$nych

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia psychiczne, takie jak:

] ,zaburzenia psychopatyczne” Iub ,,0sobowos¢ typu borderline”

. odbiegajace od normy mysli/urojenia albo zaburzenie psychiczne charakteryzujace si¢
takimi objawami jak zludzenia, postrzeganie nieistniejacych rzeczy i stopniowa zmiana
osobowosci (schizofrenia)

= oznaki powaznych zaburzen nastroju, takie jak:

- mysli samobojcze

- cigzka depresja, potgczona z silnym smutkiem, poczuciem bezwarto§ciowosci i
beznadziei

- uczucie niezwyktej ekscytacji, nadaktywnosci i brak zahamowan (mania).

jesli pacjent stosuje leki przeciwdepresyjne o nazwie inhibitory monoaminooksydazy (ang.
monoamine oxidase inhibitors, IMAQ). Stosowanie inhibitora MAO réwnocze$nie z metylofenidatem
moze powodowac nagly wzrost ci$nienia tetniczego krwi.



Nie nalezy stosowaé¢ metylofenidatu, jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta. W
razie watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania
metylofenidatu. Jest to wazne, poniewaz metylofenidat moze powodowac nasilenie tych problemow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cognimentin LA nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli u pacjenta:

. wystepuja problemy z watroba lub nerkami

. wystapity napady (drgawek, konwulsji, padaczki) lub nieprawidlowe wyniki badan mozgu

(EEG)

. kiedykolwiek wystapilo naduzywanie lub uzaleznienie od alkoholu, lekow wydawanych na
recepte lub narkotykow

. (ptei zenskiej) rozpoczeto sie miesigczkowanie (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw
na plodno$¢” ponizej)

o wystepuja trudne do opanowania, powtarzajace si¢ drgania roznych czesci ciata lub powtarzanie
dzwigkow i stow

o wystepuje wysokie cisnienie krwi

o wystepuje choroba serca niewymieniona w punkcie ,,Kiedy nie przyjmowac leku Cognimentin
LA” powyzej

o wystepujg zaburzenia zdrowia psychicznego niewymienione w punkcie ,,Kiedy nie przyjmowac
leku Cognimentin LA” powyzej. Do innych zaburzen zdrowia psychicznego naleza:
. (doswiadczanie) wahan nastroju (od manii do depresji, czyli tzw. zaburzenie afektywne

dwubiegunowe)

. pojawia si¢ zachowanie agresywne lub wrogie albo jesli agresja si¢ nasila
. widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktorych nie ma (omamy)
] wierzenie w rzeczy, ktore nie sg prawdziwe (urojenia)
] odczuwanie niezwyklej podejrzliwosci (paranoja)
. uczucie pobudzenia, niepokoju lub napiecia
Ll uczucie przygnebienia lub winy.

Metylofenidat moze nasila¢ wyzej wymienione problemy. Lekarz bedzie kontrolowat, w jaki sposob
ten lek wpltywa na stan pacjenta.

Jesli u pacjenta wystapia zaburzenia widzenia lub inne zaburzenia wzroku, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zaprzestanie stosowania Cognimentin LA.

W trakcie leczenia chiopcy i nastolatki ptci meskiej moga nieoczekiwanie do§wiadczaé przedtuzone;
erekcji. Moze ona by¢ bolesna i moze wystgpi¢ w kazdym momencie. Nalezy si¢ koniecznie od razu
skontaktowac¢ ze swoim lekarzem, jesli erekcja trwa dtuzej niz przez 2 godziny, szczegolnie jesli jest
bolesna.

Badania, ktére lekarz przeprowadzi przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem:
Te kontrole maja na celu okreslenie, czy metylofenidat jest odpowiednim lekiem dla pacjenta. Lekarz
porozmawia z pacjentem o:

o wszelkich innych lekach przyjmowanych przez pacjenta

o wystgpowaniu przypadkow nagtej i niewyjasnionej $mierci w rodzinie

. wszelkich innych problemach natury medycznej (np. chorobach serca), jakie moga wystepowac
u pacjenta lub cztonkow jego rodziny

. samopoczuciu pacjenta, np. jego przygnebieniu lub euforii, nietypowych myslach Iub
wystgpowaniu takich stanéw u pacjenta w przeszlosci

. wystepowaniu tikow (trudnych do opanowania, powtarzajacych si¢ drgan dowolnych czesci
ciata lub powtarzania dzwigkow lub stéw) u cztonkoéw rodziny pacjenta

. wszelkich problemach dotyczacych zdrowia psychicznego lub zachowania, jakie kiedykolwiek

wystepowaly u pacjenta lub u cztonkow jego rodziny. Lekarz oméwi, czy u pacjenta wystepuje



ryzyko wahan nastroju (od manii do depresji — tak zwanej ,,choroby dwubiegunowe;j”). Zbierze
tez wywiad dotyczacy zdrowia psychicznego pacjenta oraz ustali, czy w rodzinie pacjenta nie
bylo przypadkéw samobdjstw, zaburzen maniakalno-depresyjnych (choroba dwubiegunowa)
lub depres;ji.

Wazne jest, aby pacjent podal jak najwigcej informacji. Na tej podstawie lekarz okresli, czy
metylofenidat jest odpowiednim lekiem dla pacjenta. Lekarz moze tez zdecydowac, czy przed
rozpoczeciem podawania tego leku konieczne jest wykonanie innych badan lekarskich.

Lek Cognimentin LA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent stosuje inne leki, metylofenidat moze wptywac na sposob dziatania tych lekow lub ich
dziatania niepozadane. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lub przerwanie podawania
metylofenidatu lub tych innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekow,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjgciem przez pacjenta metylofenidatu:
. inne leki przeciwdepresyjne

leki na cigzkie zaburzenia zdrowia psychicznego

leki przeciwpadaczkowe

leki stosowane do zmniejszenia lub zwiekszenia ci$nienia krwi

niektore leki na kaszel i przeziebienie zawierajace substancje, ktore moga wptywac na cisnienie
Kupujac ktorykolwiek z tych produktow, nalezy si¢ skonsultowac z farmaceuts.

o leki rozrzedzajace krew w celu zapobiegania zakrzepom krwi

Jesli pojawig sie jakiekolwiek watpliwosci, czy ktorykolwiek z przyjmowanych przez pacjenta
znajduje si¢ na powyzszej liscie, nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute przez przyjeciem
metylofenidatu.

Zabieg chirurgiczny

Nalezy poinformowac lekarza o planowanym zabiegu chirurgicznym u pacjenta. Metylofenidat nie
powinien by¢ przyjmowany przez pacjenta w dniu zabiegu, jesli bedzie zastosowany okreslony typ
znieczulenia. Jest to zwigzane z mozliwo$cig nagltego wzrostu ci$nienia tetniczego krwi w czasie
zabiegu.

Testy na obecno$é narkotykow
W testach laboratoryjnych na amfetaminy metylofenidat moze dawac¢ falszywie dodatni wynik,
szczegolnie w immunologicznych testach przesiewowych.

Lek Cognimentin LA z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pacjent nie moze pi¢ alkoholu podczas przyjmowania tego leku. Alkohol moze nasila¢ dziatania
niepozadane tego leku. Nalezy pamigtac, ze niektore produkty spozywcze i leki zawierajg alkohol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Dostepne dane nie wskazujg zwigkszonego ryzyka ogolnych wad wrodzonych, ale nie mozna

wykluczy¢ niewielkiego wzrostu ryzyka wad rozwojowych serca w przypadku stosowania w trzech

pierwszych miesigcach cigzy. Lekarz bedzie w stanie podac pacjentowi wigcej informacji o tym

ryzyku. Nie stwierdzono zadnego wptywu na ptodno$¢ u zwierzat. Lekarz bedzie w stanie podac

pacjentowi wigcej informacji o tym ryzyku. Nie stwierdzono zadnego wptywu na ptodno$¢ u zwierzat.

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

o jest aktywna seksualnie. Lekarz omoéwi antykoncepcje z pacjentka.

o jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy albo planuje mie¢ dziecko. Lekarz zdecyduje,
czy pacjentka powinna przyjmowac metylofenidat.



. karmi piersig lub planuje karmienie piersig. Mozliwe, ze metylofenidat przenika do mleka
ludzkiego. W zwiazku z tym lekarz zdecyduje, czy pacjentka powinna karmi¢ piersig podczas
przyjmowania metylofenidatu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania metylofenidatu u pacjenta mogg wystapi¢ zawroty glowy, sennos¢, trudnosci
ze zogniskowaniem wzroku lub niewyrazne widzenie. Jesli wystapia takie objawy, wykonywanie
czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdoéw, obstuga maszyn, jazda na rowerze lub jazda konna Iub
wspinanie si¢ na drzewa, moze okaza¢ si¢ niebezpieczne.

Lek Cognimentin LA zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Cognimentin LA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Kapsulki zawierajg dwa rozne rodzaje granulek. Potowa granulek uwalnia substancje czynna
(metylofenidat) bezposrednio po przyjeciu, a druga potowa uwalnia metylofenidat po 4 godzinach. Ta
specjalna posta¢ zostata opracowana, aby zapewni¢ skuteczne leczenie przez caty dzien szkolny (nie
przez cala dobg) bez koniecznosci przyjmowania dodatkowej dawki w porze obiadowe;.

. Lekarz zwykle rozpoczyna leczenie od malej dawki i1 stopniowo zwigksza jg zgodnie z
wymaganiami.
Maksymalna dawka dobowa u dzieci i mtodziezy to 60 mg.
. Maksymalna dawka dobowa u dorostych to 80 mg.
- Jesli pacjent byt leczony tym lekiem na ADHD w dziecinstwie i niedawno ukonczyt
18 lat, lekarz moze nadal przepisywac taka samg dawke. Jesli pacjent byt leczony lekiem
Ritalin w postaci tabletek w dziecinstwie, lekarz zapisze rownowazng dawke leku
Cognimentin LA.
- Ten lek przyjmuje si¢ raz na dobe, zwykle rano. Nie nalezy przyjmowac leku zbyt p6zno
w ciagu dnia, aby zapobiec zaburzeniom snu.

. Ten lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.
Kapsultke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.
. Nie wolno rozkrusza¢, zu¢ ani dzieli¢ kapsulki ani jej zawartosci.

Jesli pacjent nie moze polknac tego leku, mozna rozsypacé zawartos¢ na niewielkiej ilo$ci
pokarmu w nastepujacy sposob:

o Ostroznie otworzy¢ kapsutke i rozsypaé granulki na niewielkie ilo$ci migkkiego pokarmu (np.
musu jablkowego).

o Pokarm nie powinien by¢ ciepty, poniewaz mogtoby to wplyna¢ na szczegdlne wlasciwosci
granulek.

o Natychmiast spozy¢ catos¢ mieszaniny leku i pokarmu.

Nie przechowywa¢ mieszaniny leku i pokarmu do pdzniejszego wykorzystania.

Jesli pacjent nie poczuje si¢ lepiej po 1 miesiacu leczenia
Jesli pacjent nie poczuje si¢ lepiej, nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz moze zdecydowac o
konieczno$ci zastosowania innego leczenia.



Jesli pacjent nie bedzie prawidlowo stosowac tego leku

Niewtasciwe stosowanie tego leku moze doprowadzi¢ do nietypowych zachowan. Moze to rOwniez
oznaczac, ze pacjent zaczyna by¢ uzalezniony od leku. Jesli pacjent kiedykolwiek naduzywat lub byt
uzalezniony od alkoholu, lekow dostgpnych na recepte lub narkotykow, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Lek ten przepisano wytacznie pacjentowi. Nie nalezy podawac tego leku innym osobom, nawet jesli
ich objawy wydajg si¢ podobne.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cognimentin LA

Jesli pacjent przyjmie zbyt duzo leku, nalezy si¢ niezwltocznie skontaktowac z lekarzem lub wezwac
pogotowie. Nalezy powiedzieé, jaka ilos¢ leku zostata przyjeta.

Do oznak przedawkowania mogg naleze¢: wymioty, uczucie niepokoju (pobudzenia), drzenia,
nasilenie niekontrolowanych ruchow, drzenie mig¢$ni, napad padaczki (moze po nich wystapic¢
$pigczka), uczucie wielkiego szczescia, splatanie, widzenie, odczuwanie lub styszenie nieistniejgcych
rzeczy (omamy), pocenie si¢, rumienienie si¢ (zaczerwienienie), bol glowy, wysoka goraczka, zmiany
W rytmie pracy serca (wolny, szybki lub nierowny), wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi, rozszerzone
zrenice, sucho$¢ btony sluzowej nosa i jamy ustnej oraz czerwonobragzowy mocz, co moze by¢
potencjalnymi oznakami nieprawidtlowego rozpadu komoérek migsni (rabdomioliza).

Pominig¢cie przyjecia leku Cognimentin LA
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie pominigcia
przez pacjenta dawki kolejng dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Cognimentin LA

Jesli pacjent nagle przerwie przyjmowanie tego leku, moga powrdci¢ objawy ADHD albo pojawic sig
niepozadane skutki, takie jak depresja. Przed catkowitym odstawieniem leku lekarz moze zaleci¢
stopniowe zmniejszanie dawki leku przyjmowanej kazdego dnia. Nalezy porozmawiac z lekarzem
zanim pacjent przestanie przyjmowac ten lek.

W czasie przyjmowania leku przez pacjenta lekarz bedzie wykonywa¢é nastepujace czynnoSci:
Lekarz bedzie przeprowadza¢ badania:

. Przed rozpoczgciem leczenia — aby mie¢ pewnos$¢, ze ten lek jest bezpieczny i bedzie korzystny
dla pacjenta.
. Po rozpoczeciu leczenia — co najmniej co 6 miesigcy, cho¢ prawdopodobnie czgsciej. Badania

beda takze wykonywane w razie zmiany dawki.
Beda one obejmowac:
. sprawdzenie apetytu
pomiar wzrostu i masy ciata w przypadku dzieci
pomiar masy ciata w przypadku dorostych
pomiar ci$nienia t¢tniczego krwi i tetna
sprawdzenie, czy pacjent ma problemy z nastrojem badz stanem umystu albo inne nietypowe
odczucia. Albo jesli nasilg si¢ one w trakcie przyjmowania tego leku.

Leczenie dlugoterminowe

Ten lek nie musi by¢ przyjmowany bezterminowo. Jesli pacjent przyjmuje ten lek przez ponad rok,
lekarz powinien przerwac leczenie co najmniej raz na rok na krotki czas. W przypadku dzieci moze si¢
to zdarzy¢ w czasie wakacji szkolnych. Pozwoli to oceni¢, czy konieczne jest dalsze stosowanie leku.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dzialania niepozadane mogaq by¢ ciezkie.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych u pacjenta nalezy

natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Czesto (wystepuja u nie wigcej niz 1 na 10 osob)

. zaburzenia pracy serca (arytmia), zwigkszona czesto$¢ bicia serca (tachykardia), silne uderzenia
serca (kotatania)
. zmiany lub wahania nastroju albo zmiany osobowosci

Niezbyt czesto (wystepujg u nie wigcej niz 1 na 100 osdb)

. mysli lub sktonnosci samobojcze

. odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktore nie sa rzeczywiste; sg to oznaki psychozy

o niekontrolowana mowa i ruchy ciata (tiki lub zespo6t Tourette’a)

o oznaki alergii, takie jak wysypka, §wiad lub pokrzywka na skorze, opuchlizna twarzy, warg,

jezyka lub innych czgéci ciata, duszno$¢, swiszczacy oddech lub problemy z oddychaniem

Rzadko (wystepuja u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)
o uczucie niezwyktej ekscytacji, nadaktywnosci i brak zahamowan (mania)

Bardzo rzadkoe (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob)

o zawal mig$nia sercowego

o napady (drgawki, konwulsje, padaczka)

o luszczaca sie skora albo purpurowo-czerwone plamy na skorze

o niekontrolowane skurcze migéni oczu, gtowy, szyi, ciata i uktadu nerwowego — spowodowane

przez czasowy brak doptywu krwi do mézgu

. porazenie lub problemy z poruszaniem si¢, wzrokiem lub trudno$ci z mowa (moga one by¢
oznakami probleméw z naczyniami krwiono$nymi w mozgu)

o zmniejszona liczba krwinek (krwinek biatych i ptytek krwi), ktora moze zwigksza¢ podatnos¢
na zakazenia oraz zwigksza¢ sktonno$¢ do krwawien i siniakow

. nagly wzrost temperatury ciala, bardzo wysokie ci$nienie tgtnicze krwi i silne drgawki (ztosliwy
zespot neuroleptyczny, NMS). Nie ma pewnosci, Ze to dzialanie niepozadane jest spowodowane
przez metylofenidat czy inne leki, ktore mogg by¢ przyjmowane w skojarzeniu z
metylofenidatem.

Inne dzialania niepozadane (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

o niechciane mysli, ktore nawracajg

o omdlenie z nieznanego powodu, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ (moga by¢ oznakami
problemow z sercem)

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych u pacjenta nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Jezeli te dzialania niepozadane si¢ nasila, nalezy o nich powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 oséb)

o bol glowy

. zmniejszony apetyt
. nerwowos¢

. bezsenno$é



nudnosci
suchos$¢ w jamie ustnej

Czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

bol stawow (np. kolan, stawu skokowego lub barku)

wysoka temperatura ciata (gorgczka)

przezigbienie (zapalenie jamy nosowo-gardlowe;j)

nietypowe wypadanie lub przerzedzenie wloséw

nietypowe uczucie sennosci lub ospatosci

zmeczenie

pragnienie

nadmierna potliwo$¢

swiad, wysypka lub czerwone swe¢dzgce wykwity na skorze (pokrzywka)

kaszel, bol gardta lub nosa i podraznienie gardta, dusznos¢

wysokie ci$nienie tetnicze krwi, zimne rece i stopy (chtod obwodowy)

zawroty gtowy, wykonywanie niekontrolowanych ruchow (dyskineza), trzgsienie si¢ lub drzenie
ciata, nadmierna aktywnos$¢

uczucie agresji, pobudzenia, przygnebienia, rozdraznienia, niepokoju lub niespokojno$é
wykazywanie nietypowego zachowania, obnizony pop¢d seksualny, trudnosci ze snem, napad
paniki, uczucie zestresowania

bol zeba

zmeczenie

bol zotadka, biegunka, dolegliwosci zotadkowe, niestrawno$¢ z uczuciem petnosci lub bolu w
brzuch, odbijanie si¢, nudnosci, wymioty i zgaga (niestrawnos¢) i wymioty. Te dziatania
niepozadane wystgpuja na poczatku leczenia i mozna je ztagodzié, przyjmujac ten lek z
positkiem.

zmniejszenie masy ciata

uczucie bardzo duzej nerwowosci

nadmierne zgrzytanie zgbami (bruksizm)

Niezbyt czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 100 osob)

zaparcia

obecno$¢ krwi w moczu

podwojne widzenie lub niewyrazne widzenie

bol migsni, drzenie migséni, sztywnos$¢ miesni

bol w klatce piersiowe;j

podwyzszone wyniki w analizie watroby (ustalone w wyniku analizy krwi)
ztos¢, ptaczliwosé, napiecie, nadmiernie silne odbieranie bodZzcow z otoczenia (nadmierna
czujnos¢)

niezdolnos$¢ do spokojnego stania lub siedzenia (akatyzja)

zapalenie zotadka i jelit

ospalosé, sennos¢ (sedacja)

zespot suchego oka

Rzadko (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 1 000 oséb)

zmiany w popg¢dzie ptciowym

uczucie dezorientacji

rozszerzenie zrenic (mydriaza), problemy z widzeniem
opuchlizna piersi u chtopcoéw/mezczyzn

zaczerwienienie skory, czerwone swedzgce wykwity na skorze
ucisk, uczucie bolu w klatce piersiowej (dusznica bolesna)



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

Bardzo rzadko (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb)

zawal migénia sercowego

nagly zgon

skurcze mig$ni

niewielkie czerwone plamki na skorze

zapalenie lub niedrozno$¢ tetnic w moézgu

nieprawidlowa czynno$¢ watroby, tacznie z niewydolno$cia watroby i $pigczka

zmiany w wynikach analiz laboratoryjnych (lacznie z testami watrobowymi i analizami krwi)
préba samobojcza, zaburzenia mys$lenia, brak odczuwania lub emocji, nieustanne powtarzanie
tych samych czynnosci, obsesyjne zainteresowanie jedna rzeczg

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

niedokrwisto$¢

Inne dzialania niepozadane (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o migrena

o bardzo wysoka goraczka

o wolne, szybkie lub dodatkowe uderzenia serca

o nasilone drgawki (napad drgawkowy typu grand mal)

o wiara w rzeczy, ktore nie sg prawdziwe, dezorientacja

. nadmierne niekontrolowane méwienie (stowotok)

o silny bdl zotadka, czesto z nudno$ciami i wymiotami

o problemy z naczyniami krwiono$nymi moézgu (udar, zapalenie tetnic w mozgu, niedroznosé
tetnicy moézgowe;j)

o impotencja

o przedluzone erekcje, czasem bolesne, albo zwigkszona liczba erekcji

. uzaleznienie

. urojenia

. niezdolno$¢ do kontrolowania wydalania moczu (nietrzymanie moczu)

. skurcz mig$ni szczgki, utrudniajacy otwieranie ust (szczgko$cisk)

. jakanie

. krwawienie z nosa

. zwigkszone ci$nienie w galce ocznej

. choroby oczu, ktére moga powodowac pogorszenie wzroku z powodu uszkodzenia nerwu
wzrokowego (jaskra)

Wplyw na wzrost

W przypadku stosowania przez dluzej niz rok metylofenidat moze powodowac ostabienie wzrastania u
niektorych dzieci. Dotyczy to mniej niz 1 na 10 dzieci.

Dziecko moze nie przybiera¢ na wadze lub nie rosna¢.

Lekarz bedzie uwaznie obserwowat wzrost 1 masg ciata dziecka, a takze sposob jego

odzywiania.

Jesli dziecko nie ro$nie zgodnie z oczekiwaniami, leczenie metylofenidatem moze by¢ przerwane
na krotki czas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania



niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48
22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cognimentin LA

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, tak by nikt inny go nie przyjmowat, szczegdlnie
mlodsze rodzenstwo.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce lub pudetku
tekturowym po: Termin wazno$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze opakowanie jest uszkodzone lub naruszone.

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

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

Substancja czynng leku jest metylofenidatu chlorowodorek.

. Cognimentin LA, 10 mg zawiera 10 mg metylofenidatu chlorowodorku.
Cognimentin LA, 20 mg zawiera 20 mg metylofenidatu chlorowodorku.
Cognimentin LA, 30 mg zawiera 30 mg metylofenidatu chlorowodorku.
Cognimentin LA, 40 mg zawiera 40 mg metylofenidatu chlorowodorku.
Cognimentin LA, 60 mg zawiera 60 mg metylofenidatu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsulki:

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B)

Makrogol 6000

Sacharoza, ziarenka (skrobia kukurydziana i sacharoza)
Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1)
Talk

Trietylu cytrynian

Otoczka kapsulki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czarny i Zelaza tlenek czerwony (E 172) (dla mocy 10, 40 i 60 mg)
Zelaza tlenek z6tty (dla mocy 10, 30, 40 i 60 mg)




Tusz do nadruku:

Szelak (E 904)

Tlenek zelaza czerwony (E 172)
Tlenek zelaza zotty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Potasu wodorotlenek (E 525)
Amoniak (E 527)

Glikol propylenowy (E 1520)

Jak wyglada lek Cognimentin LA i co zawiera opakowanie

Lek Cognimentin LA, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde sg dostgpne w pigciu roznych
mocach: 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg i 60 mg.

Lek Cognimentin LA, 10 mg to twarda kapsutka zelatynowa z jasnobrgzowym przezroczystym
wieczkiem i biatym nieprzezroczystym korpusem, z nadrukiem ,,NVR” na wieczku i ,,R10” na
korpusie. Kapsulka zawiera granulki w kolorze od bialego do bialawego.

Lek Cognimentin LA, 20 mg to biata, twarda, nieprzezroczysta kapsutka zelatynowa z nadrukiem
»NVR” na wieczku i ,,R20” na korpusie. Kapsutka zawiera granulki w kolorze od biatego do
biatawego.

Lek Cognimentin LA, 30 mg to zotta, twarda, nieprzezroczysta kapsutka zelatynowa z nadrukiem
»NVR” na wieczku i ,,R30” na korpusie. Kapsutka zawiera granulki w kolorze od biatego do
biatawego.

Lek Cognimentin LA, 40 mg to jasnobrazowa, twarda, nieprzezroczysta kapsulka zelatynowa z
nadrukiem ,,NVR” na wieczku i ,,R40” na korpusie. Kapsutka zawiera granulki w kolorze od biatego
do biatawego.

Lek Cognimentin LA, 60 mg to twarda kapsutka zelatynowa z jasnobragzowym nieprzezroczystym
wieczkiem i zottym nieprzezroczystym korpusem, z nadrukiem ,,NVR” na wieczku i ,,R60” na
korpusie. Kapsutka zawiera granulki w kolorze od biatego do biatawego.

Ten lek jest dostepny w butelkach zawierajacych 30 i 100 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Straf3e 1

64646 Heppenheim

Niemcy

e-mail: cognimentin.medinfo.PL@infectopharm.com

Wytworca:

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Straf3e 1

64646 Heppenheim

Niemcy

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


mailto:cognimentin.medinfo.PL@infectopharm.com

Wiochy: Ritalin Effetto Prolungato
Polska:  Cognimentin LA
Holandia: Ritalin LA

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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