Datum: 23.08.2022.

Postovane kolegice i kolege,

dostavljamo informacije o nacinu propisivanja i izdavanja lijekova Concerta i Mefeda (metilfenidat).

Sukladno rjeSenju o davanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet kojeg izdaje Hrvatska agencija za lijekove i

medicinske proizvode (HALMED), odredeno je da se lijekovi koji sadrze djelatnu tvar metilfenidat propisuju i
izdaju iskljucivo na poseban recept.

U prometu u Republici Hrvatskoj, registrirani lijekovi koji kao djelatnu tvar sadrze metilfenidat su:
e Concerta 18 mg tablete s produljenim oslobadanjem;

e Concerta 36 mg tablete s produljenim oslobadanjem;

e Mefeda 18 mg tablete s produljenim oslobadanjem;

e Mefeda 36 mg tablete s produljenim oslobadanjem;

e Mefeda 54 mg tablete s produljenim oslobadanjem.

Navedeni lijekovi:

e mogu se propisati i izdati isklju¢ivo na poseban recept;

e ne smiju se izdati na medicinsku dokumentaciju koja nije poseban recept;

e ne smiju se izdati bez posebnog recepta uz predocenje vazece iskaznice nadlezne komore.

ObrazloZenje:

Metilfenidat je uvrSten na Popis droga, psihotropnih tvari i biljaka iz kojih se moZe dobiti droga te tvari koje se
mogu uporabiti za izradu droga (dio 2. Popis psihotropnih tvari i biljaka, odjeljak 2.Psihotropne tvari sukladno
Popisu 1. Konvencije UN-a o psihotropnim tvarima iz 1971.)

Metilfenidat je indiciran za lije¢enje poremecaja hiperaktivnosti i deficita paznje (ADHD) u djece i odraslih, a
propisuje se temeljem preporuke specijalista djecje i adolescentne psihijatrije, specijalista psihijatra ili
pedijatra s uZom subspecijalizacijom iz neuropedijatrije. Doziranje metilfenidata se prilagodava paZljivom
titracijom doze na pocetku lijeCenja, a maksimalna dnevna doza je 54 mg.

Sukladno odredbama Pravilnika o mjerilima za razvrstavanje lijekova te o propisivanju i izdavanju lijekova na

recept (NN 86/13,90/13, 102/14, 107/15i 72/16) :

e (l.6, s obzirom na nacin izdavanja lijekova, HALMED na svojoj internetskoj stranici objavljuje listu lijekova
koji se izdaju na lijecnicki recept i imaju odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj.

e (l.7 st.1, HALMED moZe, na temelju novih saznanja o lijeku, zbog zastite zdravlja stanovniStva izmijeniti
nacin izdavanja lijeka.

e (l.12 st. 1, poseban recept je neponovljivi recept na koji se propisuju lijekovi:
1.koji sadrZe droge navedene u Popisu droga, psihotropnih tvarii biljaka iz kojih se moZe dobiti droga te
tvari koje se mogu uporabiti za izradu droga;
2.kod kojih, ako se nepravilno primjenjuju, postoji mogucénost da budu zlorabljeni, da se neovlasteno rabe
u nedopustene svrhe ili uzrokuju ovisnosti;
3.lijekovi koji sadrZe nove sastojke ili se zbog svojih svojstava svrstavaju u grupu iz tocke 2. ovoga stavka, a
u smislu mjera predostroznosti.

e (Cl.12st.2.,¢l.19 st.2, ¢l.30 st.2 i st.3, obrazac posebnog recepta, uz podatke koje sadrzava svaki recept,
treba sadrZavati i redni broj iz ocevidnika o prometu drogama, vrijedi 5 dana od dana propisivanja, pise se
u duplikatu i kopija posebnog recepta se zadrzava u evidenciji ljekarne i upisuje u ocevidnik droga.

e (l.30st.1, lijekovi koji sadrZze droge i psihotropne tvari koji se propisuju i izdaju na poseban recept ¢uvaju
se zakljuc¢ani u posebnim ormarima u sef izvedbi.

e (l.33 st.2, metilfenidat se, kao i svi ostali lijekovi koji se propisuju i izdaju na poseban recept, ne smije
izdati uz predocenje vazece iskaznice nadlezne komore doktoru medicine i doktoru dentalne medicine sa
vazec¢im odobrenjem za samostalni rad.



Poveznice:

HALMED - informacije o nacinu propisivanja i izdavanja lijeka:

Concerta 18 mg tablete s produljenim oslobadanjem dostupne su na poveznici ovdije;

Concerta 36 mg tablete s produljenim oslobadanjem dostupne su na poveznici ovdje.

Mefeda 18 mg tablete s produljenim oslobadanjem dostupne su na poveznici ovdje;

Mefeda 36 mg tablete s produljenim oslobadanjem dostupne su na poveznici ovdje;

Mefeda 54 mg tablete s produljenim oslobadanjem dostupne su na poveznici ovdje.

Popis droga, psihotropnih tvari i biljaka iz kojih se moze dobiti droga te tvari koje se mogu uporabiti za izradu
droga (dio 2. Popis psihotropnih tvari i biljaka, odjeljak 2.Psihotropne tvari sukladno Popisu 1. Konvencije UN-a
o psihotropnim tvarima iz 1971.) dostupan je na poveznici ovdie.

Pravilnik o mjerilima za razvrstavanje lijekova te o propisivanju i izdavanju lijekova na recept (NN 86/13, 90/13,
102/14, 107/15 i 72/16) dostupan je na poveznici ovdje.

Obavijesti:
SazZetak ove obavijesti je dostupan na web stranici HLIK ovdje.

Detaljna obavijest je dostupna na zatvorenom dijelu web stranice HLIK (prijava za ¢lanove, rubrika Tijela
komore, pod-rubrika newsletter).

Hrvatska ljekarnicka komora je obavijest o nacinu propisivanja i izdavanja lijekova Concerta i Mefeda
(metilfenidat) dostavila Hrvatskoj lijecnickoj komori, Koordinaciji lije¢nika obiteljske medicine i Hrvatskom

drustvu obiteljskih doktora, kako bi o istome informirali svoje ¢lanove.

Hrvatska ljekarni¢cka komora


https://hljk.us5.list-manage.com/track/click?u=1e7b56346368963e3cd430cc2&id=b8063ef305&e=f6dcc67488
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