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TENSION D'APPROVISIONNEMEN

DCI

méthylphénidate

Indications

Le méthylphénidate est indiqué dans le cadre d'une prise en charge globale du Trouble Déficitaire de I'Attention avec
Hyperactivité (TDAH) chez I’enfant de 6 ans et plus, lorsque des mesures correctives seules s’averent insuffisantes. Le
traitement doit étre suivi par un spécialiste des troubles du comportement de I'enfant. Le diagnostic doit étre établi
selon les criteres du DSM-IV ou les recommandations de I'ICD-10 et doit se fonder sur I'anamnése et sur une
évaluation compléte du patient. Le diagnostic ne peut reposer uniquement sur la présence d’un ou plusieurs
symptomes.

L’'étiologie précise de ce syndrome est inconnue et il n’existe pas de test diagnostique unique. Pour un diagnostic
approprié, il est nécessaire d'utiliser des informations d’ordre médical, éducatif, social et psychologique.

Habituellement, une prise en charge globale comporte des mesures psychologiques, éducatives et sociales, ainsi
qu’un traitement médicamenteux qui vise a stabiliser les enfants présentant des troubles du comportement
caractérisés par des symptomes pouvant inclure : des antécédents de troubles de I'attention (attention limitée) une
incapacité a se concentrer, une labilité émotionnelle, une impulsivité, une hyperactivité modérée a sévere, des signes
neurologiques mineurs et un EEG anormal. Les capacités d'apprentissage peuvent étre altérées.

Un traitement par méthylphénidate n'est pas indiqué chez tous les enfants présentant un TDAH et la décision d’utiliser
ce médicament devra se fonder sur une évaluation approfondie de la sévérité et de la chronicité des symptémes de
I'enfant, en tenant compte de son age.

Une prise en charge éducative appropriée est indispensable et une intervention psychosociale est généralement
nécessaire. Lorsque les mesures correctives seules s’avérent insuffisantes, la décision de prescrire un psychostimulant
devra se fonder sur une évaluation rigoureuse de la sévérité des symptdmes de I’enfant. Le méthylphénidate devra
toujours étre utilisé dans I'indication autorisée et conformément aux recommandations de prescription et de
diagnostic.

Laboratoire exploitant

Takeda

Observations particulieres

e Situation en ville : tension ;

Contingentement quantitatif en ville ;
® Pas de ventes directes ;

e Date de remise a disposition indéterminée.

Afin de sécuriser autant que possible la situation en France et de préserver les stocks disponibles, la vente et I'exportation du médicament par
les grossistes répartiteurs vers I'étranger est interdite a compter de la publication de cette fiche d’information sur notre site (application de la loi
de santé publique 2016-41 publiée au Journal Officiel le 27 janvier 2016 et des dispositions des articles L. 5121-30 et L.5124-17-3 du Code la
Santé Publique).
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Cette mesure d’interdiction de vente en dehors du territoire national, ou aux distributeurs en gros a I’'exportation, doit étre appliquée et

respectée jusqu’a la remise a disposition normale du médicament, permettant un approvisionnement continu et approprié du marché national.
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