Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Informacja majaca na celu ulatwienie odpowiedniego przepisywania produktu
zawierajgcego metylofenidat u dzieci w wieku 6 lat i starszych lub u mlodziezy z zespolem
nadpobudliwos$ci ruchowej z deficytem uwagi (ADHD).

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Europejska Agencja ds. Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych , firma Janssen pragnie przekazac
Panstwu nast¢pujace informacje dotyczgce przepisywania metylofenidatu.

Do Panstwa dyspozycji zalagczamy link do strony internetowe;j:

http://www.methylphenidate-guide.eu/

na ktdrej dostgpne sg materialy, moggce poméc w odpowiednim przepisywaniu i podawaniu
produktéw leczniczych zawierajgcych metylfenidat.

Materialy udostepnione na tej stronie powstaly dzigki wspélpracy pigciu podmiotéw
odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu metylfenidatu na terenie
Unii Europejskiej: Janssen, Medice, Novartis, Rubio, Shire.

Aby zapoznac si¢ z treScig dokumentéw, nalezy wybra¢ zadany dokument z menu po lewe;j
stronie.

Przechowywanie informacji dotyczacych poszczegdlnych pacjentéw nie jest mozliwe na stronie
internetowe;j.

Uzupelniona lista kontrolna moze zosta¢ wigczona do dokumentacji medycznej pacjenta. Mozna
ja zapisa¢ w postaci pliku elektronicznego lub wydrukowaé w wersji papierowej.

Okreslone wspdtistniejace choroby (w tym migdzy innymi zaburzenia lub objawy sercowo-
naczyniowe, mézgowo-naczyniowe i neuropsychiatryczne) mogg wykluczac stosowanie
metylofenidatu lub wymaga¢ szczegdlnej uwagi.

Zaleca si¢ korzystanie z listy kontrolnej tacznie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
przepisanego produktu leczniczego.

Zglaszanie dziatan niepozadanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych produktéw leczniczych
nalezy zgltasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych.
Zgloszenia nalezy przesyla¢ niezwlocznie z opisem klinicznym oraz numerem serii produktu do
przedstawicieli podmiotéw odpowiedzialnych:


http://www.methylphenidate-guide.eu/

Janssen Cilag Polska Sp. z o.0.
ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

Agnieszka Szymchel

tel.: +48 (22) 237 63 06

fax: +48 (22) 237 60 37

e-mail: aszymche @its.jnj.com

lub do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301
fax.: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego.

Dodatkowe informacje

W razie dodatkowych pytan, prosze¢ skontaktowaé si¢ z ww. przedstawicielami firm.

Z wyrazami szacunku,
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Izabela aniszev\;ska-Weyher
Medical Affairs Director Poland





