PRILOHA 1

SEZNAM SMYSLENYCH NAZVU, LEKOVE FORMY, SiLY LECIVEHO PRIPRAVKU,
CESTY PODANI A DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI
V CLENSKYCH STATECH



Rozhodnuti o registraci pro 16¢ivé pripravky obsahujici METHYLFENIDAT

Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékova forma Zpusob podani
(EU/EHP)
AT - Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 18 mg Retardtabletten 18 mg Tableta s prodlouzenym peroralni podani
Rakousko Pfarrgasse 75 A-1232 uvolnovanim

Wien
AT - Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 36 mg Retardtabletten 36 mg Tableta s prodlouzenym peroralni podani
Rakousko Pfarrgasse 75 A-1232 uvoliiovanim

Wien
AT - Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 54 mg Retardtabletten 54 mg Tableta s prodlouzenym peroralni podani
Rakousko Pfarrgasse 75 A-1232 uvolnovanim

Wien
AT - Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 27 mg Retardtabletten 27 mg Tableta s prodlouzenym peroralni podani
Rakousko Pfarrgasse 75 A-1232 uvoliiovanim

Wien
AT - UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 10 mg - Hartkapseln | 10 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni podani
Rakousko 16-18/3 A-1030 Wien mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvoliiovanim
AT - UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 20 mg - Hartkapseln | 20 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni podani
Rakousko 16-18/3 A-1030 Wien mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvoliiovanim
AT - UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 30 mg - Hartkapseln | 30 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni podani
Rakousko 16-18/3 A-1030 Wien mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvoliiovanim
AT - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg - retardierte 10 mg Tvrda tobolka s peroralni podani
Rakousko Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln prodlouzenym uvoliiovanim

DE-58638 Iserlohn
AT - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg - retardierte 20 mg Tvrda tobolka s peroralni podani
Rakousko Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln prodlouzenym uvolinovanim

DE-58638 Iserlohn
AT - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 30 mg - retardierte 30 mg Tvrda tobolka s peroralni podani
Rakousko Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln prodlouzenym uvoliiovanim

DE-58638 Iserlohn
AT - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 40 mg - retardierte 40 mg Tvrda tobolka s peroralni podani
Rakousko Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln prodlouzenym uvoliovanim

DE-58638 Iserlohn




AT - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 5 mg - Tabletten 5mg tableta peroralni podani
Rakousko Co KG Kuhloweg 37

DE-58638 Iserlohn
AT - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg - Tabletten 10 mg tableta peroralni podani
Rakousko Co KG Kuhloweg 37

DE-58638 Iserlohn
AT - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg - Tabletten 20 mg tableta peroralni podani
Rakousko Co KG Kuhloweg 37

DE-58638 Iserlohn
AT - Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 20 mg - Kapseln 20 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni podani
Rakousko Strafie 59 A-1235 Wien uvoliiovanim
AT - Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 30 mg - Kapseln 30 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni podani
Rakousko Strafie 59 A-1235 Wien uvoliiovanim
AT - Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 40 mg - Kapseln 40 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni podani
Rakousko Strafie 59 A-1235 Wien uvoliiovanim
AT - Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin 10 mg - Tabletten 10 mg tableta peroralni podani
Rakousko Strafie 59 A-1235 Wien
AT - Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 5 mg -Tabletten 5 mg tableta peroralni podani
Rakousko 29, Poligon Industrial Compte de Sert

ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)
AT - Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 10 mg -Tabletten 10 mg tableta peroralni podani
Rakousko 29, Poligon Industrial Compte de Sert

ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)
AT - Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 20 mg -Tabletten 20 mg tableta peroralni podani
Rakousko 29, Poligon Industrial Compte de Sert

ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)
BE - Belgie JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 18 MG 18 mg Tableta s prodlouzenym peroralni podani

Roderveldlaan, 1
B-2600 BERCHEM

uvolinovanim




BE - Belgie JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 36 MG 36 mg Tableta s prodlouzenym peroralni podani
Roderveldlaan, 1 uvoliovanim
B-2600 BERCHEM
BE - Belgie JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 54 MG 54 mg Tableta s prodlouzenym peroralni podani
Roderveldlaan, 1 uvoliovanim
B-2600 BERCHEM
BE - Belgie JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 27 MG 27 mg Tableta s prodlouzenym peroralni podani
Roderveldlaan, 1 uvolinovanim
B-2600 BERCHEM
BE - Belgie NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE 10 mg tableta peroralni podani
Medialaan, 40
1800 VILVOORDE
BE - Belgie NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 20 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni podéani
Medialaan, 40 20 MG uvoliovanim
1800 VILVOORDE
BE - Belgie NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 30 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni podani
Medialaan, 40 30 MG uvoliovanim
1800 VILVOORDE
BE - Belgie NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 40 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni podani
Medialaan, 40 40 MG uvolinovanim
1800 VILVOORDE
BG - Johnson & Johnson D.0.0O. Smartinska | Concerta 36 mg tableta s prodlouzenym Peroralni podéani
Bulharsko 53, 1000 Ljubljana, Slovenia uvoliiovanim
BG - Johnson & Johnson D.O.0O. Smartinska | Concerta 18 mg tableta s prodlouzenym Peroralni podani
Bulharsko 53, 1000 Ljubljana, Slovenia uvolnovanim
BG - Johnson & Johnson D.0.0O. Smartinska | Concerta 54 mg tableta s prodlouzenym Peroralni podéani
Bulharsko 53, 1000 Ljubljana, Slovenia uvoliiovanim




CY - Kypr Janssen-Cilag International N.V. Concerta 18 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Turnhoutseweg 30 uvoliiovanim
B-2340 Beerse
Belgium
CY - Kypr Janssen-Cilag International N.V. Concerta 36 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Turnhoutseweg 30 uvoliiovanim
B-2340 Beerse
Belgium
CY - Kypr Janssen-Cilag International N.V. Concerta 54 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Turnhoutseweg 30 uvoliiovanim
B-2340 Beerse
Belgium
CS - Ceska Novartis s.r.0. RITALIN 10 mg tableta peroralni podani
republika Nagano III.
U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3, Czech Republic
CS - Ceska Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise CONCERTA 18 mg 18 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
republika 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov, uvoliovanim
Czech Republic
CS - Ceska Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise CONCERTA 36 mg 36 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
republika 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov, uvolnovanim
Czech Republic
CS - Ceska Janssen-Cilag s.r.0., Karla Englise CONCERTA 54 mg 54 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
republika 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov, uvolinovanim
Czech Republic
DK - Dansko Janssen-Cilag A/S CONCERTA 18 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Hammerbakken 19 uvolnovanim
DK-3460 Birkered
Denmark
DK - Dansko Janssen-Cilag A/S CONCERTA 36 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani

Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad
Denmark

uvolinovanim




DK - Dansko

Janssen-Cilag A/S
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkereod
Denmark

CONCERTA

54 mg

Tablety s prodlouzenym
uvoliiovanim

Peroralni podani

DK - Dansko

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsen Allé 15,
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym

Tablety

Peroralni

DK - Dansko

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym

10 mg

Tablety

Peroralni

DK - Dansko

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym

20 mg

Tablety

Peroralni

DK - Dansko

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsen Allé 15,
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym Depot

10, 20, 30
mg

Tvrdé tobolky s fizenym
uvolnovanim

Peroralni

DA

Medice Arzneimittle
Kuhloweg 37-39
Iserlohn

Germany

Medikinet

5, 10, 20
mg

Tablety

Peroralni

DA

Medice Arzneimittle
Kuhloweg 37-39
Iserlohn

Germany

Medikinet CR

10, 20,
30,40 mg

Tvrdé tobolky s fizenym
uvolnovanim

Peroralni

DA

Sandoz A/S

C.F. Tietgens
Boulevard 40
5220 Odense SO
Denmark

Motiron

5,10, 20
mg

Tablety

Peroralni




DA Novartis Healthcare Ritalin 10 mg Tablety Peroralni
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenharn @
Denmark
DA Novartis Healthcare Ritalin Uno 20, 30, 40 | Tvrdé tobolky s fizenym peroralni
Lyngbyvej 172 mg uvoliiovanim
2100 Kgbenharn @
Denmark
ES - Laboratorios RUBIO, SA RUBIFEN 10 mg comprimidos 10 mg tablety peroralni podani
Spanélsko Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA RUBIFEN 20 mg comprimidos 20 mg tablety peroralni podani
Spanélsko Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA RUBIFEN 5 mg comprimidos 5mg tablety peroralni podani
Spanélsko Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - JANSSEN CILAG, SA Paseo CONCERTA 27 mg comprimidos de | 27 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Spanélsko de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada uvoliiovanim
28042
ES - JANSSEN CILAG, SA Paseo CONCERTA 36 mg comprimidos de | 36 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Spanélsko de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada uvolnovanim
28042




ES - JANSSEN CILAG, SA Paseo CONCERTA 54 mg comprimidos de | 54 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Spanélsko de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada uvoliiovanim

28042
ES - JANSEN CILANG, SA Paseo CONCERTA 18 mg comprimidos de | 18 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Spanélsko de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada uvolnovanim

28042
ES - Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 5 mg comprimidos 5 mg tablety peroralni podani
Spanélsko Industria 29- Poligono industrial

Comte de Sert Castellbisbal

08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 10 mg comprimidos 10 mg tablety peroralni podani
Spanélsko Industria 29- Poligono industrial

Comte de Sert Castellbisbal

08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 20 mg comprimidos 20 mg tablety peroralni podani
Spanélsko Industria 29- Poligono industrial

Comte de Sert Castellbisbal

08755
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 5 mg comprimidos 5 mg Tablety peroralni podani
Spanélsko Kuhloweg, 37 D 58638

Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 10 mg comprimidos 10 mg Tablety peroralni podani
Spanélsko Kuhloweg, 37 D 58638

Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 20 mg comprimidos 20 mg Tablety peroralni podéani
Spanélsko Kuhloweg, 37 D 58638

Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 10 mg capsulas de 10 mg tablety s prodlouZzenym peroralni podani
Spanélsko Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada uvolnovanim

Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 20 mg capsulas 20 mg tablety s prodlouzenym peroralni podani
Spanélsko Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prlongada uvoliiovanim

Iselohon




ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 30 mg capsulas 30 mg Tablety s prodlouzenym peroralni podani
Spanélsko Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada uvolnovanim
Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 40 mg capsulas 40 mg Tablety s prodlouzenym peroralni podani
Spanélsko Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada uvoliiovanim
Iselohon
ET — Estonsko | Johnson & Johnson UAB, Gelezinio CONCERTA 18 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvoliovanim
Lithuania.
ET — Estonsko | Johnson & Johnson UAB, GeleZinio CONCERTA 36 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvoliovanim
Lithuania.
ET — Estonsko | Johnson & Johnson UAB, Gelezinio CONCERTA 54 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvolnovanim
Lithuania.
FI - Finsko Janssen-Cilag Oy Metsédnneidonkuja 8 | Concerta 18 mg tableta s prodlouzenym peroralni
02130 Espoo FINLAND uvolnovanim
FI - Finsko Janssen-Cilag Oy Metsdnneidonkuja 8 | Concerta 27 mg tableta s prodlouzenym peroralni
02130 Espoo FINLAND uvolfiovanim
FI - Finsko Janssen-Cilag Oy Metsédnneidonkuja 8 | Concerta 36 mg tableta s prodlouzenym peroralni
02130 Espoo FINLAND uvolnovanim
FI - Finsko Janssen-Cilag Oy Metsdnneidonkuja 8 | Concerta 54 mg tableta s prodlouzenym peroralni
02130 Espoo FINLAND uvoliiovanim
FI - Finsko UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 10 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni
500700 Helsinki FINLAND uvolnovanim
FI - Finsko UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 20 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni
5 00700 Helsinki FINLAND uvoliiovanim
FI - Finsko UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 30 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni
500700 Helsinki FINLAND uvolnovanim
FI - Finsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 5mg tableta peroralni

Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY




FI - Finsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 10 mg tableta peroralni
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY

FI - Finsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg tableta peroralni
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY

FI - Finsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 10 mg tvrda tobolka s peroralni
Co. KG Kuhloweg 37 58638 prodlouzenym uvoliiovanim
ISERLOHN GERMANY

FI - Finsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 20 mg tvrda tobolka s peroralni
Co. KG Kuhloweg 37 58638 prodlouzenym uvoliiovanim
ISERLOHN GERMANY

FI - Finsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 30 mg tvrda tobolka s peroralni
Co. KG Kuhloweg 37 58638 prodlouzenym uvolnovanim
ISERLOHN GERMANY

FI - Finsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 40 mg tvrda tobolka s peroralni
Co. KG Kuhloweg 37 58638 prodlouzenym uvoliiovanim
ISERLOHN GERMANY

FR - Francie JANSSEN CILAG S.A. CONCERTA LP 18 mg tableta s prodlouzenym peroralni
1 rue Camille Desmoulins uvoliiovanim
TSA 91003
92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9
France

FR - Francie JANSSEN CILAG S.A. CONCERTA LP 27 mg tableta s prodlouzenym peroralni
1 rue Camille Desmoulins uvoliiovanim
TSA 91003
92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9
France
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FR - Francie

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

France

CONCERTA LP

36 mg

tableta s prodlouzenym
uvoliiovanim

peroralni

FR - Francie

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

France

CONCERTA LP

54 mg

tableta s prodlouzenym
uvoliiovanim

peroralni

FR - Francie

Laboratorios RUBIO SA

¢/ Industria 29, Pol.Ind.Comte de Sert
08755 Castellbisbal

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

10 mg

tableta

peroralni

FR - Francie

Laboratorios RUBIO SA

¢/ Industria 29, Pol.Ind.Comte de Sert
08755 Castellbisbal

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

20 mg

tableta

peroralni

FR - Francie

Laboratorios RUBIO SA

¢/ Industria 29, Pol.Ind.Comte de Sert
08755 Castellbisbal

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

tableta

peroralni

FR - Francie

UCB PHARMA S.A.
21 rue de Neuilly

BP 314

92003 Nanterre
France

QUASYM L.P. 10MG, GELULE A
LIBERATION MODIFIEE

10 mg

Tvrda tobolka s fizenym
uvoliovanim

peroralni
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FR - Francie UCB PHARMA S.A. QUASYM L.P. 20MG, GELULE A | 20 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni
21 rue de Neuilly LIBERATION MODIFIEE uvolnovanim
BP 314
92003 Nanterre
France
FR - Francie UCB PHARMA S.A. QUASYM L.P. 30MG, GELULE A | 30 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni
21 rue de Neuilly LIBERATION MODIFIEE uvoliiovanim
BP 314
92003 Nanterre
France
FR - Francie NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE 10 mg tableta peroralni
2-4 rue Lionel Terray
92500 Rueil-Malmaison
France
FR - Francie NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE L.P. 20 mg tobolka s fizenym peroralni
2-4 rue Lionel Terray uvoliiovanim
92500 Rueil-Malmaison
France
FR - Francie NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE L.P. 30 mg tobolka s fizenym peroralni
2-4 rue Lionel Terray uvoliovanim
92500 Rueil-Malmaison
France
FR - Francie NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE L.P. 40 mg tobolka s fizenym peroralni
2-4 rue Lionel Terray uvoliovanim
92500 Rueil-Malmaison
France
HU - Novartis Hungéria Kft.Pharma 1114 RITALIN 10 mg tableta peroralni
Mad’arsko Budapest
Bartok Béla ut 43-47
HU - Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 20 mg tobolky s prodlouzenym peroralni
Madarsko Budapest uvolnovanim

Bartok Béla ut 43-47
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HU - Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 30 mg tobolky s prodlouzenym peroralni
Mad’arsko Budapest uvoliiovanim
Bartok Béla ut 43-47
HU - Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 40 mg tobolky s prodlouzenym peroralni
Mad’arsko Budapest uvolnovanim
Bartok Béla ut 43-47
IE - Irsko Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin 10 mg Tableta Peroralni
Frimley Business Park, Frimley,
Camberley GU16 7SR, UK
IE - Irsko Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin LA 20 mg, Tobolky s fizenym Peroralni
Frimley Business Park, Frimley, 30 mg, uvolnovanim
Camberley GU16 7SR, UK 40 mg
IE - Irsko Janssen-Cilag Ltd, Saunderton, High Concerta XL 18 mg, Tableta s prodlouzenym Peroralni
Wycombe HP14 4HJ, 27 mg, uvoliiovanim
Buckinghamshire, England. 36 mg,
54 mg
IE - Irsko Ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse | Equasym 5 mg, Tablety Peroralni
3, D- 10 mg,
20 mg
IE - Irsko Ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse | Equasym XL 10 mg, Tobolky s fizenym Peroralni
3, D- 20 mg, uvoliovanim
30 mg
IE - Irsko UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 5 mg tablets 5mg Tablety Peroralni
Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24
Ireland
IE - Irsko UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 10 mg tablets 10 mg Tablety Peroralni

Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24
Ireland
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IE - Irsko UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 20 mg tablets 30 mg Tablety Peroralni
Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE - Irsko UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 10mg Modified-release | 10 mg Tvrdé tobolky s fizenym Peroralni
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard uvoliiovanim
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE - Irsko UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 20mg Modified-release | 20 mg Tvrdé tobolky s fizenym Peroralni
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard uvoliiovanim
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE - Irsko UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 30mg Modified-release | 30 mg Tvrdé tobolky s fizenym Peroralni
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard uvoliiovanim
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

LV - Lotyssko | UAB Johnson & Johnson, Gelezinio CONCERTA 18 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvoliovanim
Lithuania.

LV - Lotyssko | UAB Johnson & Johnson, Gelezinio CONCERTA 36 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvolnovanim
Lithuania.

LV - Lotyssko | UAB Johnson & Johnson, Gelezinio CONCERTA 54 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvolniovanim
Lithuania.

LV - LotySsko | Novartis Finland Oy, Ritalin 10 mg 10 mg tablety peroralni
Metsanneidonkuja 10, , FI-02130
Espoo, Finland,

LT - Litva UAB ,,Johnson & Johnson®, Gelezinio | CONCERTA 18 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani

Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius,
Lithuania.

uvolnovanim
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LT - Litva UAB ,,Johnson & Johnson*, CONCERTA 36 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Gelezinio Vilko g. 18A, LT-08104 uvoliiovanim
Vilnius, Lithuania.

LT - Litva UAB ,,Johnson & Johnson*, CONCERTA 54 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Gelezinio Vilko g. 18A, LT-08104 uvolnovanim
Vilnius, Lithuania.

PT - Portugalsko | Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - | Concerta 18 mg Tableta s prodlouzenym Peroralni podani
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - uvolnovanim
Queluz de Baixo - 2734-503
Barcarena

PT - Portugalsko | Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - | Concerta 36 mg Tableta s prodlouzenym Peroralni podani
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - uvolnovanim
Queluz de Baixo - 2734-503
Barcarena

PT - Portugalsko | Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - | Concerta 54 mg Tableta s prodlouzenym Peroralni podani
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - uvolnovanim
Queluz de Baixo - 2734-503
Barcarena

PT - Portugalsko | Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 20 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podani
Farmacéuticos, S.A. - Rua do uvolinovanim
Centro Empresarial - Edificio 8 -
Quinta da Beloura - 2710-444
Sintra

PT - Portugalsko | Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 30 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podani
Farmacéuticos, S.A. - Rua do uvolfiovanim
Centro Empresarial - Edificio 8 -
Quinta da Beloura - 2710-444
Sintra

PT - Portugalsko | Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 40 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni podani

Farmacéuticos, S.A. - Rua do
Centro Empresarial - Edificio 8 -
Quinta da Beloura - 2710-444
Sintra

uvolnovanim
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PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 5 mg Tableta Peroralni podani
Portugalsko Industria, 29 - Poligono Industrial
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain
PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 10 mg Tableta Peroralni podani
Portugalsko Industria, 29 - Poligono Industrial
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain
PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 20 mg Tableta Peroralni podani
Portugalsko Industria, 29 - Poligono Industrial
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain
RO - Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 18 mg 18 mg Potahované tablety
Rumunsko Tumbhoutseweg 30 s prodlouzenym uvoliiovanim
2340 Beerse
Belgium
RO - Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 36 mg 36 mg Potahované tablety
Rumunsko Tumbhoutseweg 30 s prodlouzenym uvoliiovanim
2340 Beerse
Belgium
RO - Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 54 mg 54 mg Potahované tablety peroralni
Rumunsko Tumbhoutseweg 30 s prodlouzenym uvoliiovanim
2340 Beerse
Belgium
SE - Svédsko | Janssen-Cilag AB Concerta 18,27 36, | tableta s prodlouzenym peroralni
Box 7073 54 mg uvoliiovanim
SE-192 07 Sollentuna
Sweden
SE - Svédsko | UCB Nordic A/S Equasym Depot 10, 20, 30 Tvrdé tobolky s fizenym Peroralni
Arne Jacobsens Allé 15 mg uvoliiovanim

DK-2300 Kobenhavn S
Denmark
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SE - Svédsko | Novartis Sverige AB Ritalin 10, 20, 30, | 10 mg — tableta peroralni

Box 1150 40 mg 20, 30, 40 mg — tvrda tobolka

SE-183 11 Téby s fizenym uvoliiovanim

Sweden
SE - Svédsko | UCB Nordic A/S Equasym 5,10, 20 tableta peroralni

Arne Jacobsens Allé 15 mg

DK-2300 Kobenhavn S

Denmark
SE - Svédsko | Medice Arzneimittel Piitter & Co. KG | Medikinet 5, 10, 20, 5, 10, 20 mg — tableta peroralni

Kuhloweg 37-39 30,40 mg 10, 20, 30, 40 — tvrda tobolka

DE-58638 Iserlohn s prodlouzenym uvoliiovanim

Germany
UK - Spojené | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM 10 MG TABLETS 10 MG TABLETA PERORALNI PODANI
kralovstvi BATH ROAD, SLOUGH,

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED

KINGDOM
UK - Spojené | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM 5 MG TABLETS TABLETA PERORALNI PODANI
kralovstvi BATH ROAD, SLOUGH, S MG

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED

KINGDOM
UK - Spojené | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM 20 MG TABLETS TABLETA PERORALNI PODANI
kralovstvi BATH ROAD, SLOUGH, 0 MG

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED

KINGDOM
UK - Spojené | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM XL 10 MG CAPSULES PERORALNI PODANI
kralovstvi BATH ROAD, SLOUGH, 10 MG TVRDA TOBOLKAS

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED RiIZENYM UVOLNOVANIM

KINGDOM
UK - Spojené | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM XL 20 MG CAPSULES PERORALNI PODANI
kralovstvi BATH ROAD, SLOUGH, 0 MG TVRDA TOBOLKAS

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED RiIZENYM UVOLNOVANIM

KINGDOM
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UK - Spojené | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM XL 30 MG CAPSULES PERORALNI PODANI
kralovstvi BATH ROAD, SLOUGH, 30 MG TVRDA TOBOLKAS

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED RIZENYM UVOLNOVANIM

KINGDOM
UK - Spojené | NOVARTIS PHARMACEUTICALS | RITALIN PERORALNI PODANI
kralovstvi UK LIMITED, FRIMLEY BUSINESS

PARK, FRIMLEY, CAMBERLEY, 10 MG TABLETA

SURREY GU16 7SR, UNITED

KINGDOM
UK - Spojené | JANSSEN-CILAG LIMITED, TABLETA S PERORALNI PODANI
kralovstvi SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, | .\ ~coTa® XL 18 MG PRODLOUZENYM

BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, UVOLNOVANIM

UNITED KINGDOM
UK - Spojené | JANSSEN-CILAG LIMITED, TABLETA S PERORALNI PODANI
kralovstvi SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, | .\ ~coTa® XL 36 MG PRODLOUZENYM

BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, UVOLNOVANIM

UNITED KINGDOM
UK - Spojené | JANSSEN-CILAG LIMITED, TABLETA S PERORALNI PODANI
kralovstvi SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, | .\ ~coTa® XL 54 MG PRODLOUZENYM

BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, UVOLNOVANIM

UNITED KINGDOM
UK - Spojené | JANSSEN-CILAG LIMITED, TABLETA S PERORALNI PODANI
kralovstvi SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, | .\ ~coTa® XL 7 MG PRODLOUZENYM

BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, UVOLNOVANIM

UNITED KINGDOM
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER PERORALNI PODANI
kralovstvi GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET 5MG TABLETA

ISERLOHN 58638; GERMANY
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 10 MG PERORALNI PODANI
kralovstvi GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET TABLETA

ISERLOHN 58638; GERMANY




UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 20 MG PERORALNI PODANI
kralovstvi GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET TABLETA

ISERLOHN 58638; GERMANY
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 10 MG TVRDA TOBOLKA S PERORALNI PODANI
kralovstvi GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL PRODLOUZENYM

ISERLOHN 58638; GERMANY UVOLNOVANIM
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 20 MG TVRDA TOBOLKA S PERORALNI PODANI
kralovstvi GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL PRODLOUZENYM

ISERLOHN 58638; GERMANY UVOLNOVANIM
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 30 MG TVRDA TOBOLKA S PERORALNI PODANI
kralovstvi GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL PRODLOUZENYM

ISERLOHN 58638; GERMANY UVOLNOVANIM
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 40 MG TVRDA TOBOLKA S PERORALNI PODANI
kralovstvi GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL PRODLOUZENYM

ISERLOHN 58638; GERMANY UVOLNOVANIM
UK - Spojené | ALFRED E TIEFENBACHER GMBH PERORALNI PODANI
kralovstvi & CO; VAN-DER-SMISSEN-

STRASSE 1: HAMBURG D-22767: ELMIFITEN 10 MG TABLETA

GERMANY
UK - Spojené | ALFRED E TIEFENBACHER GMBH PERORALNI PODANI
kralovstvi & CO; VAN-DER-SMISSEN-

STRASSE 1: HAMBURG D-22767: TIFINIDAT 10 MG TABLETA

GERMANY
UK - Spojené | LABORATORIOS RUBIO S A, PERORALNI PODANI
kralovstvi C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO

INDUSTRIAL, COMTE DE SERT, TRANQUILYN 5MG TABLETA

CASTELLBISBAL, BARCELONA E-

08755, SPAIN
UK - Spojené | LABORATORIOS RUBIO S A, TRANQUILYN TABLETA PERORALNI PODANI
kralovstvi C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO

INDUSTRIAL, COMTE DE SERT, 10 MG

CASTELLBISBAL, BARCELONA E-
08755, SPAIN
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UK - Spojené | LABORATORIOS RUBIO S A, TRANQUILYN 20 MG TABLETA PERORALNI PODANI

kralovstvi C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO
INDUSTRIAL, COMTE DE SERT,
CASTELLBISBAL, BARCELONA E-
08755, SPAIN

IS - Island UCB Nordic A/S Equasym Depot 30 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
c/o Vistor hf. Horgatni 2, 212 uvoliiovanim
Gardabeer, Iceland

IS - Island UCB Nordic A/S Equasym Depot 20 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
c¢/o Vistor hf., Horgatani 2, 212 uvolfiovanim
Garoabeer, Iceland

IS - Island UCB Nordic A/S, c/o Vistor hf,, Equasym Depot 10 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
Horgatini 2, 212 Gardabeer, Iceland uvolinovanim

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 54 mg Tableta s prodlouzenym Peroralni
Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland. uvoliovanim

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 27 mg Tableta s prodlouzenym Peroralni
Horgatiin 2, 212 Gardaber, Iceland. uvolinovanim

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 36 mg Tableta s prodlouzenym Peroralni
Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland. uvoliovanim

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 18 mg Tableta s prodlouzenym Peroralni
Horgatiin 2, 212 Gardaber, Iceland. uvolinovanim

IS - Island UCB Nordic A/S, ¢/o Vistor hf., Equasym 20 mg Tableta Peroralni
Horgatuni 2, 212 Gardaber, Iceland

IS - Island UCB Nordic A/S, c/o Vistor hf,, Equasym 10 mg Tableta Peroralni
Horgatiini 2, 212 Gardabeer, Iceland

IS - Island UCB Nordic A/S, ¢/o Vistor hf,, Equasym 5mg Tableta
Horgatuni 2, 212 Gardaber, Iceland Peroralni

IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin 10 mg Tableta
hf., Horgatun 2, 212 Gardaber, Iceland Peroralni

IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 40 mg Tvrda tobolka s fizenym
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland uvolnovanim Peroralni
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IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 20 mg Tvrda tobolka s fizenym
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland uvoliovanim Peroralni

IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 30 mg Tvrda tobolka s fizenym Perorélni
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland uvolinovanim

DE - Némecko | Novartis Pharma GmbH Ritalin 10 mg Tableta Peroralni
D-90327 Nuernberg

DE - Némecko | Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 20 mg Hartkapseln 20 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvoliiovanim

DE - Némecko | Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 30 mg Hartkapseln 30 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvoliiovanim

DE - Némecko | Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 40 mg Hartkapseln 40 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvoliiovanim

DE - Némecko | Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 20 mg Hartkapseln mit 20 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung uvoliiovanim

DE - Némecko | Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 30 mg Hartkapseln mit 30 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung uvoliiovanim

DE - Némecko | Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 40 mg Hartkapseln mit 40 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung uvoliiovanim

DE - Némecko | Medice Medikinet 10mg 11,56 mg Tableta Peroralni
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | UCB GmbH Equasym 5 mg Tabletten 5mg Tableta Peroralni
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Germany

DE - Némecko | UCB GmbH Equasym 10 mg Tabletten 10 mg Tableta Peroralni

Alfred-Nobel-Str. 10 D-40789
Monheim

Germany

21




DE - Némecko

UCB GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10 D-40789
Monheim

Germany

Equasym 20 mg Tabletten

20 mg

Tableta

Peroralni

DE - Némecko

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikid 10mg

11,56 mg

Tableta

Peroralni

DE - Némecko

Alfred E.Tiefenbacher GmbH &
Co.KG

Van-der-Smissen-Str. 1
D-22767 Hamburg

Methylphenidat TB

11,56 mg

Tableta

Peroralni

DE - Némecko

HEXAL AG
Postfach 1263
D-83602 Holzkirchen

Methylphenidat HEXAL 10mg
Tabletten

10 mg

Tableta

Peroralni

DE - Némecko

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikinet 5 mg

Tableta

Peroralni

DE - Némecko

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikinet 20 mg

20 mg

Tableta

Peroralni

DE - Némecko

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Germany

CONCERTA 18 mg Retardtabletten

18 mg

Tableta s prodlouzenym
uvoliiovanim

Peroralni

DE - Némecko

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Germany

CONCERTA 27 mg Retardtabletten

27 mg

Tableta s prodlouzenym
uvoliiovanim

Peroralni

DE - Némecko

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Germany

CONCERTA 36 mg Retardtabletten

36 mg

Tableta s prodlouzenym
uvoliiovanim

Peroralni
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DE - Némecko | Janssen-Cilag GmbH CONCERTA 54 mg Retardtabletten | 54 mg Tableta s prodlouzenym Peroralni
41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH uvoliiovanim
Raiffeisenstr.8
41470 Neuss, Germany

DE - Némecko | Medice Medikinet retard 10 mg 10 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni
Postfach 2063 uvolnovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | Medice Medikinet retard 20 mg 20 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni
Postfach 2063 uvoliovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | Medice Medikinet retard 5 mg 5 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni
Postfach 2063 uvolnovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 5 mg 5mg Tableta Peroralni
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Némecko | TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 10 mg 10 mg Tableta Peroralni
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Némecko | TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 20 mg 20 mg Tableta Peroralni
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Némecko | ratiopharm GmbH Methylphenidat-ratiopharm 10 mg 10 mg Tableta Peroralni

Tabletten

D-89070 Ulm

DE - Némecko | Alfred E.Tiefenbacher GmbH & Elmifiten 10 mg Tabletten 10 mg Tableta Peroralni
Co.KG
Van-der-Smissen-Str. 1
D-22767 Hamburg

DE - Némecko | 1 A Pharma GmbH Methylphenidat - 1 A Pharma 10 mg | 10 mg Tableta Peroralni

Keltenring 1 + 3
D-82041 Oberhaching

Tabletten
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DE - Némecko | Alfred E.Tiefenbacher GmbH & Tifinidat 10 mg Tabletten 10 mg Tableta Peroralni
Co.KG
Van-der-Smissen-Str. 1
D-22767 Hamburg

DE - Némecko | Medice Medikinet retard 30 mg 30 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni
Postfach 2063 uvolnovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | Medice Medikinet retard 40 mg 40 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni
Postfach 2063 uvoliovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | Medice Medikid 5 mg 5 mg Tableta Peroralni
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | Medice Medikid 20 mg 20 mg Tableta Peroralni
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | Medice Medikid retard 10 mg 10 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni
Postfach 2063 uvolnovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | Medice Medikid retard 20 mg 20 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni
Postfach 2063 uvoliiovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | Medice Medikid retard 5 mg 5mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni
Postfach 2063 uvoliiovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | UCB GmbH Equasym retard 10 mg Hartkapseln 10 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
Alfred-Nobel-Str. 10 mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolnovanim
D-40789 Monheim
Germany

DE - Némecko | UCB GmbH Equasym retard 20 mg Hartkapseln 20 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni

Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Germany

mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

uvolnovanim
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DE - Némecko | UCB GmbH Equasym retard 30 mg Hartkapseln 30 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
Alfred-Nobel-Str. 10 mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolnovanim
D-40789 Monheim
Germany

DE - Némecko | Medice Medikid retard 30 mg 30 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym | Peroralni
Postfach 2063 uvoliiovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Némecko | Medice Medikid retard 40 mg 40 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni
Postfach 2063 uvoliiovanim
D-58634 Iserlohn

EL - Recko JANSSEN-CILAG CONCERTA" 18 MG 36 TABLETY S PERORALNI
PHARMACEUTICAL S.A.C.I MG 54 MG | PRODLOUZENYM
EIRINIS AVENUE 56, PEFKI, 15121 UVOLNOVANIM
Tel: +30-210-6140061
Fax: +30-210-6140072

EL - Recko LABORATORIOS RUBIO S.A. METHYLPHENIDATE/RUBIO 5 MG/TAB TABLETY PERORALNI
C/Industria 29 Pol. Compte de Sert 10 MG/TAB
08755-Castellbisbal (Barcelona) 20 MG/TAB
SPAIN
Tel:+34-93-772 25 09
Fax: +34-93-772 25 01

EL - Recko UCB AE. EQUASYM XR 10, 20, 30 Tvrdé tobolky s fizenym PERORALNI
VOULIAGMENIS AVENUE 580, mg uvoliovanim
ARGYROUPOLIS 16452

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 10 mg Tableta 30 Peroralni
Largo Umberto Boccioni 1
21040 VARESE

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 20 mg Tableta s prodlouzenym Peroralni
Largo Umberto Boccioni 1 uvoliiovanim 30
21040 VARESE

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 20 mg Tableta s prodlouzenym Peroralni

Largo Umberto Boccioni 1
21040 VARESE

uvolfiovanim 100
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MT - Malta Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin 10 mg tableta peroralni
Frimley Business Park, Frimley
Camberley, Surrey GU16 7SR United
Kingdom
MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 10 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE uvolfiovanim
United Kingdom
MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 20 mg Tvrda tobolka s fizenym peroralni
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE uvoliovanim
United Kingdom
MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 30 mg Tvrda tobolka s fizenym Peroralni
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE uvolnovanim
United Kingdom
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 18 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Turnhoutseweg 30 uvoliiovanim
B-2340 Beerse
Belgium
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 36 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Turnhoutseweg 30 uvoliiovanim
B-2340 Beerse
Belgium
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 54 mg tableta s prodlouzenym peroralni podani
Turnhoutseweg 30 uvoliiovanim
B-2340 Beerse
Belgium
NL - Novartis Pharma B.V.; Raapopseweg Ritalin 10 mg tablety peroralni
Nizozemsko 1; 6824 DP ARNHEM/NL
NL - Ratiopharm Nederland BV; Ronde Methylfenidaat HCI ratiopharm 10 mg | 10 mg tablety peroralni
Nizozemsko Tocht 11;1507 CC ZAANDAM/NL
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym 5 mg 5mg tablety peroralni
Nizozemsko 33 ;4822 NK BREDA/NL Tabletten
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NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym 10 mg 10 mg tablety peroralni
Nizozemsko 33 ;4822 NK BREDA/NL tabletten
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym XL 10 mg 10 mg tobolky s fizenym uvoliiovanim | peroralni
Nizozemsko 33 ;4822 NK BREDA/NL Capsule
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym XL 20 mg Capsule 20 mg tobolky s fizenym uvoliiovanim | peroralni
Nizozemsko 33 ;4822 NK BREDA/NL
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym XL 30 mg Capsule 30 mg tobolky s fizenym uvoliiovanim | peroralni
Nizozemsko 33 ;4822 NK BREDA/NL
NL - Alfred Tiefenbacher (GmbH & Co. Methylfenidaat HC1 AET 10 mg 10 mg tablety peroralni
Nizozemsko KG); Van-der-Smisse- Strasse 1;

22767 HAMBURG/ Germany
NL - Pharmachemie B.V.; Swensweg 5; Methylfenidaat HC1 10 mg PCH 10 mg tablety peroralni
Nizozemsko 2003 RN HAARLEM/NL
NL - Hexal B.V.; Pastoorslaan 28; 2182 BX | Methylfenidaat HCI 10 mg tabletten 10 mg tablety peroralni
Nizozemsko HILLEGOM/NL
NL - Alfred Tiefenbacher (GmbH & Co. Tifinidat 10 mg tablety peroralni
Nizozemsko KG); Van-der-Smisse- Strasse 1;

22767 HAMBURG/ Germany
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 18 mg 18 mg tablety s prodlouZzenym peroralni
Nizozemsko Janssenweg 150 ; 5026 RH uvoliovanim

TILBURG/NL
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 27 mg 27 mg tablety s prodlouzenym peroralni
Nizozemsko Janssenweg 150 ; 5026 RH uvolnovanim

TILBURG/NL
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 36 mg 36 mg tablety s prodlouzenym peroralni
Nizozemsko Janssenweg 150 ; 5026 RH uvoliiovanim

TILBURG/NL
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NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 54 mg 54 mg tablety s prodlouzenym peroralni
Nizozemsko Janssenweg 150 ; 5026 RH uvoliiovanim

TILBURG/NL
NL - Laboratorios Rubio, S.A.; C\Industria, | Methylfenidaat HCI 5 mg 5 mg tablety peroralni
Nizozemsko no. 29 Pol. Ind. Comte de Sert; 08755

CASTELLBISBAL, BARCELONA/

SPAIN
NL - Laboratorios Rubio, S.A.; C\Industria, | Methylfenidaat HCI 10 mg 10 mg tablety peroralni
Nizozemsko no. 29 Pol. Ind. Comte de Sert; 08755

CASTELLBISBAL, BARCELONA/

SPAIN
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 5 mg 5mg tablety peroralni
Nizozemsko Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 10 mg 10 mg tablety peroralni
Nizozemsko Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 20 mg 20 mg tablety peroralni
Nizozemsko Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 10 mg 10 mg tobolky s fizenym uvolfiovanim | peroralni
Nizozemsko Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 20 mg 20 mg tobolky s fizenym uvolfiovanim | peroralni
Nizozemsko Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 30 mg 30 mg tobolky s fizenym uvoliiovanim | peroralni
Nizozemsko Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
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NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 40 mg 40 mg tobolky s fizenym uvolfiovanim | peroralni
Nizozemsko Kuhloweg 37; 58638
ISERLOHN/Germany
NO - Norsko Janssen-Cilag AS ~ Hoffsveien 1D Concerta 18 mg tableta s prodlouzenym peroralni
0275 Oslo, Norway 27 mg uvoliiovanim
36 mg
54 mg
NO - Norsko UCB Nordic A/S Equasym tabletter 5 mg 5 mg tableta peroralni
Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO - Norsko UCB Nordic A/S Equasym tabletter 10 mg 10 mg tableta peroralni
Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO - Norsko UCB Nordic A/S Equasym tabletter 20 mg 20 mg tableta peroralni
Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO UCB Nordic A/S Equasym Depot 10 mg tvrda tobolka s fizenym peroralni
Arne Jacobsens Allé 15 20 mg uvoliiovanim
2300 Koébenhavn S 30 mg
Denmark
NO Novartis Norge AS Brynsalleen 4 Ritalin 10 mg (10 mg - tableta) (20 | peroralni
0667 Oslo, Norway 20 mg mg, 30 mg, 40 mg - tvrda
30 mg tobolka s fizenym uvoliiovanim)
40 mg
NO Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 10 mg tableta s prodlouzenym peroralni
CoKG Kuhloweg 37 20 mg uvoliiovanim
58638 Iserlohn Nordrhein- 30 mg
Westfalen, Germany 40 mg
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NO

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co KG Kuhloweg 37

58638 Iserlohn Nordrhein-
Westfalen, Germany

Medikinet

5mg
10 mg
20 mg

tableta

peroralni

PL - Polsko

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta®

18 mg

tableta s prodlouzenym
uvoliiovanim

peroralni podani

PL - Polsko

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta®

36 mg

tableta s prodlouzenym
uvoliiovanim

peroralni podani

PL - Polsko

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta®

54 mg

tableta s prodlouzenym
uvoliiovanim

peroralni podani

PL - Polsko

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

Medikinet 5 mg

tableta

peroralni podani

PL - Polsko

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

Medikinet 10 mg

10 mg

tableta

peroralni podani

PL - Polsko

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

Medikinet 20 mg

20 mg

tableta

peroralni podani
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PL - Polsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 10 mg 10 mg tobolka s prodlouzenym peroralni podani
Co. KG uvolnovanim
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Polsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 20 mg 20 mg tobolka s prodlouzenym peroralni podani
Co. KG uvolnovanim
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Polsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 30 mg 30 mg tobolka s prodlouzenym peroralni podani
Co. KG uvoliiovanim
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Polsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 40 mg 40 mg tobolka s prodlouzenym peroralni podani
Co. KG uvoliiovanim
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
LU Novartis Pharma Ritalin 10 mg Tablety Peroralni
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Germany
LU - Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 18 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Lucembursko 1, B- 2600 Berchem uvoliovanim
LU - Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 27 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Lucembursko | 1, B- 2600 Berchem uvoliiovanim
LU - Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 36 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Lucembursko 1, B- 2600 Berchem uvoliovanim
LU - Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 54 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Lucembursko | 1, B- 2600 Berchem uvolnovanim
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LU Medice Arzneimittel Medikinet 5 mg tablety peroralni
Piitter GmbH & Co
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
LU Medice Arzneimittel Medikinet 10 mg tablety peroralni
Pitter GmbH & Co
LU Medice Arzneimittel Medikinet 20 mg Tablety peroralni
Piitter GmbH & Co
LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 10 mg Tobolky Peroralni
Pitter GmbH & Co
LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 20 mg Tobolky Peroralni
Pitter GmbH & Co
LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 30 mg Tobolky Peroralni
Pitter GmbH & Co
LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 40 MG Tobolky Peroralni
Piitter GmbH & Co
SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 18 mg tablete s podaljSanim | 18 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
53, 1000 Ljubljana, Slovenia spros¢anjem uvolnovanim
SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 36 mg tablete s podaljSanim | 36 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
53, 1000 Ljubljana, Slovenia spros¢anjem uvolnovanim
SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 54 mg tablete s podaljSanim | 54 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
53, 1000 Ljubljana, Slovenia spros¢anjem uvolnovanim
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SK - Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 18 mg tablety s predizenym 18 mg Tableta s prodlouzenym peroralni podani
Slovensko Plynarenska 7/B uvolnovanim uvoliiovanim

824 78 Bratislava

Slovak republic
SK - Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 36 mg tablety s predizenym 36 mg Tableta s prodlouzenym peroralni podani
Slovensko Plynarenska 7/B uvolfiovanim uvolnovanim

824 78 Bratislava

Slovak republic
SK - Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 54 mg tablety s predizenym 54 mg Tableta s prodlouzenym peroralni podani
Slovensko Plynarenska 7/B uvoliiovanim uvolnovanim

824 78 Bratislava

Slovak republic
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PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU

O PRIPRAVKU A PRIBALOVYCH INFORMACICH PREDKLADANE EVROPSKOU
AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY
1.  Uvod

Evropska komise pozadala dne 22. cervna 2007 vybor CHMP o zahajeni postupu pfezkoumani zalezitosti
podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES v platném znéni pro vSechny pfipravky, které obsahuji methylfenidat.
Evropska komise vyjadtila nazor, Ze by mély byt posouzeny vyhrady tykajici se bezpecnosti, které by mohly
byt spojeny s 1éCbou methylfenidatem, véetné 1é¢by kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich onemocnéni.

V Evrop¢ je methylfenidat pouzivan jiz po desetileti k 1é¢bé poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u
déti ve véku od 6 let. Je to 1ék podobny amfetaminu, ktery ma status kontrolovaného 1é¢iva, na jehoz
predepisovani a manipulaci s nim se vztahuji odpovidajici omezeni.

Methylfenidat je indikovan jako soucast komplexniho lé¢ebného programu poruchy ADHD u déti starSich
6 let, v jejichz ptipadé se samotnd 1écebnd opatieni ukazi jako nedostatecnd. Lécba musi probihat pod
dohledem odbornika na poruchy chovani v détském véku. Lécba je obvykle pferusena v pribéhu puberty
nebo tésné po ni.

ADHD je definovana pfitomnosti ,,zakladnich* ptiznakii — nedostatkem pozornosti, hyperaktivitou

a impulzivitou. ADHD se Casto vyskytuje soucasné s dal§imi poruchami (komorbidity) jako naptiklad s
opozi¢nim vzdorem a poruchami chovani, s poruchami uceni, s depresi, uzkosti, s tikovymi poruchami a
Tourettovym syndromem. Ac¢koliv diagnosticka kritéria poruchy ADHD vylucuji déti s vyvojovymi
poruchami, jako je Aspergertiv syndrom, nékteti klinicti 1€kati tvrdi, Ze tato dvé onemocnéni se mohou
vyskytovat soucasné.

U déti se zdvaznou poruchou ADHD se miize rozvinout nizké sebehodnoceni a dale emocionalni a socialni
problémy. ADHD muze mit rovnéz vazné dusledky pro vzdélavani ditéte. U nékterych z téchto déti mtize
1écba methylfenidatem, doplnéné dal§imi formami nefarmakologické 1é¢by, snizit vyskyt ptiznaka
hyperaktivity a zlepsit kvalitu jejich zivota. Pfiznaky poruchy ADHD mohou pietrvavat i v obdobi
adolescence a dospélosti a mohou byt spojeny s trvalymi emoc¢nimi a socialnimi problémy, nezaméstnanosti,
kriminalitou a zneuzivanim navykovych latek.

2. Piehled bezpec¢nosti

Regulacni status riznych 1é¢ivych pripravkl obsahujicich methylfenidat se v jednotlivych ¢lenskych statech
EU znac¢né lisi. Odlisnosti mezi jednotlivymi ptipravky existuji jak v jejich dostupnosti v riznych ¢lenskych
statech, tak i v udajich o pfipravku.

V ramci tohoto postupu se hodnoceni bezpecnosti zamétuje predev§im na nasledujici otdzky tykajici se
bezpecnosti 1écby methylfenidatem: kardiovaskularni rizika, cerebrovaskularni rizika, psychiatrické poruchy,
karcinogenita, disledky na rast a disledky dlouhodobé 1écby. Témto otazkdm jsou vénovany jednotlivé
nasledujici oddily.

U vétSiny piipravkil obsahuji informace o ptipravku (PI) klicové prvky tykajici se vySe zminénych
bezpecnostnich otazek, které vznikaji v souvislosti s methylfenidatem. Za jeden z hlavnich cilii tohoto
postupu je vSak povazovana harmonizace informaci o piipravcich, ktera by zajistila stejnou urovei ochrany
zdravi ve vSech Clenskych statech, kde jsou pfipravky s methylfenidatem registrovany.

2.1 Kardiovaskularni riziko
2.1.a Udaje z klinickych studii

V souvislosti s kardiovaskularnimi riziky ukazaly udaje ze vSech klinickych studii s pfipravky, které
obsahuji methylfenidat, Ze mezi hlavni hldSené nezadouci kardiovaskularni u€inky patfila hypertenze,
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vzestup srdecni frekvence nebo arytmie (predevsim tachykardie) a prodlouZeni intervalu QT. Analyza idajd,
které poskytli drzitelé rozhodnuti o registraci, potvrdila vysoce proménlivy u¢inek methylfenidatu na krevni
tlak a srde¢ni frekvenci. Paklize byly k dispozici také analyzy anamnestickych tdajt ¢i udaji o soucasné
uzivanych lécich, nepfinesly tyto analyzy, pokud jde o kardiovaskularni i¢inky methylfenidatu, zadny
jednoznaény dikaz prediktivnich rizikovych faktort.

Dobte dolozeny jsou ti¢inky methylfenidatu na krevni tlak a srdeéni frekvenci (vzestup tepové frekvence,
zvyseny krevni tlak a tachykardie jsou zndmé nezadouci ti¢inky methylfenidatu a jsou uvedeny

v informacich o pfipravku).

Pfestoze poskytnuté udaje nasvédcovaly tomu, ze u vétSiny pacientl jsou tyto ucinky po preruSeni 1écby
reverzibilni, stale neexistuje dostatek spolehlivych udajt, které by dokladaly miru u¢inku methylfenidatu na
krevni tlak a srdecni frekvenci, a ani udaji o dlouhodobych tcincich nebo klinickych disledcich téchto
ucinkil na kardiovaskularni systém.

2.1.b Udaje ze spontannich hldseni
Béhem tohoto postupu byli drzitelé rozhodnuti o registraci pozadani, aby predlozili udaje ze spontannich
hlaseni. Predlozené udaje o riziku kardiovaskularnich onemocnéni zahrnovaly fadu obdobi, ze kterych
hlaseni pochazela. Ackoliv vétSina hlaSeni se tykala déti a dospivajicich, nad ocekavani vysoky pocet hlaSeni
byl pro v§echny hlavni nezddouci u€inky zaznamenan také u dospélych pacienti (v ptipade, ze byl nahlasen
vek).

Mezi hlavni hlaSené kardiovaskularni u¢inky patfila srde¢ni arytmie (vCetn¢ tachykardie), hypertenze,
srdeCni zastavy, ischémie, prodlouzeni intervalu QT a také nékolik hldSeni o nahlé smrti. V ptipadech, kdy
byla ohlasena indikace, $lo nejcastéji o poruchu ADHD, ale vyznamnou ¢ast tvortila také hlaSeni uvadejici
jiné indikace.

Z predlozenych tdaji nevyplyval zadny jasny profil davkovani ani doba od zac¢atku uzivani do nastupu
nezadouciho uc¢inku.

Byl odhalen jasny bezpe¢nostni signal pro Raynaudtiv fenomén a vybor CHMP je toho ndzoru, Ze
z posouzenych udaju dostatecné jasné vyplyva, Ze lze predpokladat kauzalni vztah mezi uzivanim
methylfenidatu a témito reakcemi. VSichni drzitelé rozhodnuti o registraci byli tedy pozadani, aby
Raynaudiv fenomén doplnili do svych informaci o pfipravku (PI) u vSech ptipravki, které obsahuji
methylfenidat.

2.1.c Predklinické udaje
Ptedlozené ptedklinické udaje o riziku vzniku kardiovaskularnich onemocnéni nasvédcovaly tomu, ze
methylfenidat nema zadny vliv na rychle aktivované draslikové kanaly fizené vnitini koncentraci ATP (které
hraji roli v neuronalni drazdivosti a srdecni frekvenci) ani na délku trvani akéniho potencialu.
Sympatomimeticky uc¢inek na kardiovaskularni systém byl v§ak povazovan za pravdépodobny. Existovaly
navic nékteré predklinické ditkkazy o pfimém ucinku methylfenidatu na strukturu srde¢ni tkané. Prehledy
publikované literatury a epidemiologické udaje vedly ke stejnym zavéram.

2.1.d Cyandza
Udaje z predklinickych ani klinickych studii nepfinaseji zadny diikaz o tom, Ze by s uzivanim methylfenidatu
bylo spojeno zvysené riziko cyanodzy. V hlaSenich po uvedeni ptipravki na trh se objevovaly piipady
centralni, periferni nebo blize neur¢ené cyandzy. V EU jsou u vétSiny pifipravkl s obsahem methylfenidatu
soucasti informaci o pfipravku upozornéni varujici pred jejich uzivanim u pacientt s existujicimi srde¢nimi
poruchami, pfi¢emz v fad¢ z téchto poruch, které jsou vyjmenovany v oddile 4.8, je mezi moznymi
nezadoucimi ucinky hlasena i cyandza. Nékteré souhrny tidajli o pripravku pro methylfenidat uvadeji
v oddile 4.8 jako mozné reakce také periferni pocit chladu a Raynaudtv fenomén. Od drzitelti rozhodnuti o
registraci se pozaduje, aby uvedli tyto skute¢nosti v informacich o pfipravku u téch piipravku, kde tyto
informace chybi. V dalSich periodicky aktualizovanych zpravach o bezpecnosti (PSUR) by drzitelé
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rozhodnuti o registraci méli peclive sledovat hlaseni o cyandze a méli by je zahrnout mezi fakta podléhajici
cilenému sledovani.

Ve véci kardiovaskularnich rizik byl tedy u€inén zavér, ze mozné riziko zde existuje. Vybor CHMP z tohoto
divodu vznesl pozadavek, aby bylo v informacich o ptipravku navic uvedeno doporuceni zhodnotit stav
pacienti pied 1é€bou a po dobu 1éCby témito piipravky provadét prubézny screening a kontroly (viz ptiloha
IT). Vybor CHMP mimoto také vznesl pozadavek, aby byl v budoucnu pii hodnoceni bezpe¢nostnich
informaci v periodicky aktualizovanych zpravach o bezpecnosti (PSUR) a v planech fizeni rizik uplatiovan
konzistentni a strukturovany piistup. Dle pozadavkl vyboru CHMP budou k posouzeni piedlozeny dale také
vysledky probihajicich studii zaméfenych na tuto otazku, jakmile budou tyto vysledky k dispozici (viz
ptiloha IV).

2.2 Cerebrovaskuldrni riziko
V souvislosti s timto rizikem nebyly na zéklad¢ predklinickych studii poskytnuty zadné dikazy o jeho
existenci.

VeétSinu cerebrovaskularnich ucinkd zaznamenanych v ramci klinickych studii pfedstavovaly migrény, které
se vyskytovaly cCastéji ve skupiné 1é¢ené methylfenidatem nez ve skuping, které bylo podavano placebo.
Zadné dalsi tcinky souvisejici s jinymi cerebrovaskularnimi poruchami nebyly v ramci klinickych studii u
déti hlaseny.

Prehled spontannich udaji hlasenych po uvedeni 1éCivého piipravku na trh predlozeny drzitelem rozhodnuti
o registraci vedl ke zjisténi, Ze cerebrovaskularni ¢inky uvadéné ve spontannich hlasenich sestavaly
prevazné z nasledujicich prikladii: cerebrovaskularni pfihoda, mrtvice, mozkovy infarkt a cerebralni
ischémie a dale rovnéz z nékolika hlaSeni dalSich ucinkl. Mezi nimi byly také jednoznacné ptipady bez
jakékoliv pfedchozi anamnézy cerebrovaskularnich poruch, ve kterych podle hlaseni doslo k mozkovému
infarktu a uzavéru mozkové tepny, k uzavéru pravé mozkové tepny a mozkové ischemické ptihod¢. Z
predlozenych udaji vyplyva, ze tyto ucinky se dostavily pii davkach v rozmezi doporuc¢eného davkovani.

Ptislusné oddily informaci o ptipravku byly nakonec dle pozadavku vyboru CHMP upraveny tak, aby byly
sjednoceny bezpecnostni informace o cerebrovaskularnim riziku. Vybor CHMP rovnéz pozadoval, aby byl
v budoucnu pfi hodnoceni bezpe¢nostnich informaci v periodicky aktualizovanych zpravach o bezpecnosti
(PSUR) a v planech fizeni rizik pouzit konzistentni a strukturovany pfistup. Dle pozadavki vyboru CHMP
budou k posouzeni predlozeny dale také vysledky probihajicich studii zamétenych na tuto otazku, jakmile
budou tyto vysledky k dispozici (viz ptiloha IV).

2.3 Psychiatrické riziko

V ramci klinickych studii byly v souvislosti s methylfenidatem hlaseny dulezité psychiatrické nezadouci

ucinky, které zahrnovaly agresi, nasilné chovani, psychozu, manii, podrazdénost a sebevrazedné sklony.

Paklize byly poskytnuty informace o vysazeni 1éku, nasvédCovaly tyto informace tomu, zZe methylfenidat
muze byt pri¢inou rozvoje zdvaznych psychiatrickych poruch.

Ve spontannich hlasenich se mezi vyznamnymi psychiatrickymi nezadoucimi G¢inky objevovalo nejcastéji
abnormalni chovani, abnormalni mysleni, zutfivost, nepratelstvi, agrese, agitace, tiky, podrazdénost, tzkost,
plac, deprese, spavost, zhorSeni poruchy ADHD, psychomotoricka hyperaktivita, poruchy emoci, zutivost,
nervozita, psychoticka porucha, zmény nalady, chorobné myslenky, obsesivné-kompulzivni porucha,
zména/porucha osobnosti, rozt€kanost, stav zmatenosti, halucinace, letargie, paranoia a sebevrazedné sklony.

Z ptehledu ptedklinickych tidaji v odpovédich vyplyva, ze methylfenidat zpisobuje zmény chovani
u zvifecich modeld, a to zejména ve smyslu hyperaktivity a stereotypniho chovani.
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V literatue se dale uvadi, ze methylfenidat mtize zhorSovat psychiatrické poruchy u pacientti s ADHD. Je
rovnéZ znamo, ze ve vetsing studii 1ze vzhledem k existujicim komorbiditam mezi ADHD a psychiatrickymi
poruchami jen obtizn¢ zhodnotit i€inky methylfenidatu.

Posouzeni vSech dostupnych udaja vedlo ke zjisténi, Ze presnéjsi terminy ,,pfilisna soustfedénost* a
,»opakujici se chovani® 1épe odrazeji pozorované ucinky methylfenidatu a mély by byt pridany do informaci
o pripravku jako mozné nezadouci ucinky. K posouzeni budou rovnéz predlozeny vysledky praveé probihajici
studie zkoumajici sebevrazedné sklony, jakmile budou dostupné, pficemz drzitelé rozhodnuti o registraci se
rovnéZz zavazali proSetfit psychiatrické disledky v dalsi dlouhodobé studii.

2.4 Ucinky na rist

Predklinické studie pfinesly urcité dikkazy o G¢inku methylfenidatu na nékteré parametry rustu, pohlavniho
dospivani a souvisejici hormony a o jeho u¢inku na vyvojovou toxicitu. Tyto nalezy vSak nebylo mozné
vyvodit se stejnou dislednosti ze vSech posuzovanych studii.

Dokonéené klinické studie pfinesly mnozstvi zavéri tykajicich se t¢inkti methylfenidatu na rdst a pohlavni
dospivani. Jednotlivé literarni zdroje si ohledné ti€inkii methylfenidatu na rast a pohlavni dospivani
navzajem odporuji. Platné tidaje o t€chto moznych rizicich by mély poskytnout pravé probihajici studie rtstu
a pohlavniho dospivani.

Celkove lze tici, ze ptesny kauzalni mechanismus uc¢ink methylfenidatu na rtst zistava nejasny. U vSech
pripravkd, které obsahuji methylfenidat, obsahuji informace o ptipravku upozornéni na tento mozny ucinek v
oddile 4.4 souhrnu udaju o pfipravku. Znéni se mezi jednotlivymi drziteli rozhodnuti o registraci lisilo, ale
doporuceni zakladniho zhodnoceni a sledovani ristu bylo vétsing ptipravkiim spolecné.

Vybor CHMP proto souhlasil s tim, aby v z&jmu zaji§téni minimalizace jakykoliv i€inkli na rast byla do
souhrnu udaju o pripravku a do pfibalovych informaci za¢lenéna upravena a sjednocena upozornéni,
doporucené postupy tykajici se sledovani (frekvence sledovani, metodika méteni) a opatieni, ktera je tieba
prijmout. Vybor CHMP si navic vyzadal provedeni novych studii tykajicich se dlouhodobych ucinkli na
vyvoj. Drzitelé rozhodnuti o registraci se zavazali k jejich provedeni.

2.5 Leukémie

Nedavna zjisténi, k nimZ vedla jedna kontrolni studie, svéd¢i o tom, ze uzivani methylfenidatu s sebou muze
nést i zvySené riziko lymfocytarni leukémie, a drzitelé rozhodnuti o registraci byli proto pozadani o jeho
vyhodnoceni. Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili udaje podporujici stanovisko, Ze neexistuje
predklinicky ani klinicky dtikaz vyznamnéjsiho karcinogenniho rizika, které by bylo spojeno s podavanim
methylfenidatu. Methylfenidat mtize do urcité miry ptisobit jako negenotoxicky karcinogen na mysi jatra,
omezen¢ analyzy provedené u lidi vSak nenaznacuji, Ze by k tomuto piisobeni dochazelo i u lidi, kterym jsou
podavany terapeutické davky.

Nedavno uveiejnény retrospektivni kontrolni pfehled zaznamt o predepisovani tohoto 1éku u vice nez 35 000
pacientll neukazuje ani stfedné silnou, ani silnou asociaci mezi uzivanim methylfenidatu a rizikem
nadorového onemocnéni u déti pro zadné z 18 definovanych mist nddorovych onemocnéni. Tato jedina
studie vyvolava obavu z mozného rizika leukémie v disledku pouzivani methylfenidatu, a to i pies omezeni
tykajici se jejich zaveéru, jak je uvadéji autofi i drzitelé rozhodnuti o registraci. Odpovédi na tuto otazku by
po svém dokonceni mohla pfinést v soucasnosti probihajici studie cytogenicity. Jakmile budou jeji vysledky
k dispozici, drzitele rozhodnuti o registraci je ptedlozi k posouzeni. Vybor CHMP konstatoval, Ze pln¢
podporuje soucasné podnéty usilujici o dikladn&jsi vyhodnoceni jakéhokoliv rizika karcinogenicity
methylfenidatu.
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2.6 Utinky dlouhodobé 1écby

Byla ptedloZena nektera fakta svédcici o tom, ze akutni a chronicka lécba methylfenidatem ma rtizny tc¢inek
na expresi gend, které se podileji na neuronalni plasticité, Ze expozice methylfenidatu ma u mladistvych a
dospélych rtizny t¢inek na expresi receptorti pro neurotransmitery centralniho nervového systému a ze 1écba
v adolescenci ma vliv na piezivani novych mozkovych bungk.

Krom¢ zminované otazky rustu neni v EU dostatek klinickych ¢i farmakoepidemiologickych tidaji
o ucincich dlouhodobé 1é¢by methylfenidatem ve vztahu ke kardiovaskularnim, cerebrovaskularnim,
psychiatrickym, karcinogennim ¢i jakymkoliv jinym dlouhodobym rizikiim.

Obecné se predpoklada (jak vyplyva z ptehledu literatury), ze dlouhodoba bezpec¢nost a G¢innost
methylfenidatu nebyla pfesvédciveé prokazana na zakladé vhodné€ navrzenych a provedenych studiich.

Na zadost vyboru CHMP se drzitelé rozhodnuti o registraci se zavazali prozkoumat moznost realizace
dlouhodobé studie, ktera by se tykala vyvoje déti, a poskytnout protokol této studie.

2.7  Neregistrované uZivani/zneuzivani/jiné nez doporucené uZivini

Z predlozenych udajt vyplynula vyznamna rizika pfi neregistrovaném uZzivani, zneuzivani a jiném nez
doporuceném uZzivani pfipravku. Ze souhrnnych piehledt vyslo najevo, ze ve velké ¢asti ptipada
analyzovanych po uvedeni lé¢ivého ptipravku na trh uzivali pacienti ptipravek v indikacich, které nemély
zadnou souvislost s ADHD. U nekterych téchto onemocnéni se jednalo o ptipady, na néz se vztahuje
upozornéni varujici pfed uzivanim methylfenidatu nebo pro néz je jeho uzivani kontraindikovano.

Methylfenidat neni urcen k 1écb¢ pacienti, u nichz se mohou projevovat nékteré ptiznaky ADHD, ale ktefti
nebyli formalné diagnostikovani. Je proto nezbytné dale zlepsit tidaje o piipravku a poskytnout 1ékaitim,
kteti 1€k predepisuji, pokyny pro jeho spravné pouzivani. Drzitelé rozhodnuti o registraci se zavazali
distribuovat informaéni materialy s pokyny pro l1ékare, ktefi 1ék predepisuji. Na zadost vyboru CHMP se
drzitelé rozhodnuti o registraci dale také zavazali provést ve vSech ¢lenskych statech EU studie o uzivani
1€¢iva, aby zjistili miru jeho zneuZzivani.

2.8 Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost uzivani ptipravkd, které obsahuji methylfenidat, béhem t€hotenstvi a kojeni byla posouzena
vyborem CHMP a dale projednana na zasedani pracovni skupiny pro bezpec¢nost v prosinci 2008. Obecné
vzato neexistuji znamky teratogenicity u zvifat. V souladu s tim byl pozménén souhrn udaju o piipravku.

3.  Diskuse o celkové bezpecnosti a zavéry

V ramci tohoto védeckého hodnoceni methylfenidatu byly ptezkoumany dostupné tidaje o bezpecnosti,
ziskané z klinickych a pfedklinickych studii, spontannich hlaseni a publikované literatury.

Jeho hlavnim cilem bylo vyhodnoceni kardiovaskularniho rizika ptipravku pro déti, ale vyhodnocena byla i
dalsi rizika; cerebrovaskularni riziko, vliv na rist a dlouhodoba 1é¢ba, psychiatrické riziko a mozné riziko
leukémie.

Vybor CHMP se po piedchozi diskusi shodl na tom, ze k posouzeni moznych ucinkt methylfenidatu na
kardiovaskularni a cerebrovaskularni ptihody jsou nadale potfebné udaje o jeho dlouhodobém uzivani. Dalsi
udaje jsou potiebné i pro zhodnoceni psychiatrickych dusledki a stejné tak i u¢inku léku na vyvoj déti. Je
tedy tfeba, aby byly tyto informace srozumitelné 1ékaitim, ktefi methylfenidat predepisuji, a také veiejnosti,
a aby u jednotlivych ptipravkl bylo v tomto smyslu upraveno znéni informaci o ptipravku. V soucasnosti
navic probihaji klinické studie zkoumajici tyto otazky a zaveérecné zpravy budou predlozeny ptislusnym
regulacnim organdm. Drzitelé rozhodnuti o registraci se rovnéz zavazali dale prozkoumat dlouhodobé Gc¢inky
na vyvoj déti. Nové tidaje v tomto ohledu vyplynou z pravé probihajici studie pohlavniho dospivani.
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Co se tyka sebevrazednych sklont, zavazali se drzitelé rozhodnuti o registraci vyuzit soucasnych znalosti a
provést metaanalyzu tidajt dostupnych z riznych klinickych studii.

V z4jmu minimalizace rizik je tieba zavést opatfeni umoznujici prubézné zjistovani a vyhodnocovani
moznych rizik. Drzitelé rozhodnuti o registraci se zavazali k jejich zavedeni.

Na zéklad¢ zavéra tohoto postupu prezkoumani zalezitosti byl vypracovan navrh vyboru CHMP na doplnéni
a sjednoceni znéni informaci o pfipravku ptislusnych ptipravki a na zafazeni informaci o sledovani pacienta
pred zahajenim 1écby a po jejim ukonceni, a dale na aktualizaci oddili souhrnu udajt o ptipravku, které
souviseji s kontraindikacemi a upozornénimi, na sjednoceni informaci o nezadoucich ucincich, oveteni
davkovani a uzivani a na aktualizaci informaci o uzivani v pribéhu té¢hotenstvi a kojeni.

Aktualizace navrhované pro souhrn udaji o pfipravku byla zohlednéna i v piibalovych informacich.
Piibalové informace budou testovany z hlediska srozumitelnosti pro uzivatele a vysledky budou piedlozeny
ptislusnym regulacnim organim.

Sjednoceni predkladani zprav PSUR a plant fizeni rizik drziteli rozhodnuti o registraci navic zajisti, aby
bezpecnostni informace byly ¢lenskymi staty posuzovany soubézné v ramci pracovni skupiny pro
farmakovigilanci (PhVWP), ¢imz bude zajisténa kontinuita procesu harmonizace.

4. Pfinosy a rizika
Vybor CHMP vzal v tivahu vSechny zminované skutec¢nosti a dospé€l k zavéru, Zze pomeér pfinosu a rizik
piipravkd, které obsahuji methylfenidat, pti 16€bé poruchy ADHD u déti ve véku od 6 let je ptiznivy, a

doporucil, aby registrace byla zachovana v souladu se zménami v souhrnu daji o pfipravku, ptibalovych
informacich (uvedené v ptiloze III) pro 1éCivé piipravky uvedené v priloze I.
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ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU A PRIBALOVYCH
INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze

- Vybor vzal v potaz fizeni podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES v platném znéni vedené ohledné
1é¢ivych pripravkl obsahujicich methylfenidat, které bylo zahajeno na podnét Evropské komise.

- Vybor posoudil v§echny dostupné predlozené udaje o bezpecnosti ptipravki, které obsahuji
methylfenidat.

- Vybor zvazil pomér piinost a rizik 1€¢ivych ptipravkd, které obsahuji methylfenidat, pti [écbé
poruchy ADHD u déti ve veku od 6 let a u dospivajicich v ramci EU. To zahrnovalo posouzeni
dopadu rizik kardiovaskularnich, cerebrovaskularnich a psychiatrickych poruch na pomér pfinost
a rizik. Bylo také vyhodnoceno riziko karcinogenicity, u¢inkl na rust a u¢inkd dlouhodobé 1écby.

- Vybor CHMP dospé¢l k zavéru, ze tidaje o pripravku by u vSech ptipravkd, které obsahuji
methylfenidat, mély zahrnovat stejné bezpecnostni informace, a doporucil proto sjednoceni
ptislusnych oddila souhrnu udajt o piipravku a ptibalovych informaci. Dale by mély byt sjednoceny
také plany fizeni rizik t€chto ptipravku.

Vybor CHMP v disledku toho doporucil zachovat rozhodnuti o registraci pro 1é¢ivé pripravky uvedené

v priloze I. Zmény pfislusnych oddilti souhrnu udaji o ptipravku a pfibalovych informaci téchto ptipravka
jsou uvedeny v ptiloze III.
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PRILOHA III

DODATKY K SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU A PRIBALOVE INFORMACI
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Hyperaktivita s poruchou pozornosti (ADHD)

Methylfenidat je indikovan jako soucast komplexniho 1é¢ebného programu pro hyperaktivitu s poruchou
pozornosti (ADHD) u déti ve veéku 6 let a starSich, jestlize se samotna napravna opatfeni ukazou byt
nedostatecnymi. LéCba musi probihat pod dohledem specialisty na poruchy chovani u déti. Diagnoéza by
méla byt stanovena dle kritérii DSM-IV nebo smérnic v ICD-10 a méla by byt zaloZena na uplné anamnéze a
vyhodnoceni pacienta. Diagn6za nemtize byt stanovena pouze na zakladé€ pfitomnosti jednoho nebo vice
symptomd.

Specificka etiologie tohoto syndromu neni zndma a neexistuje jednoduchy diagnosticky test. Adekvatni
diagndza vyzaduje vyuziti 1ékarskych a specializovanych psychologickych, vzdélavacich a socialnich
prosttedku.

Komplexni 1é¢ebny program standardné zahrnuje psychologicka, vzdélavaci a socialni opatieni stejné¢ tak
jako farmakoterapii a jeho cilem je dosahnout stabilizace ditéte se syndromem poruchy chovani
charakterizovanym symptomy, které mohou zahrnovat dlouhodob¢jsi neschopnost udrzet pozornost, tekavost,
emocionalni labilitu, impulzivnost, hyperaktivitu stiedniho az tézkého stupné, drobné neurologické znamky a
abnormalni EEG. Schopnost u¢eni mtize byt narusena nebo nemusi.

Lécba methylfenidatem neni indikovana u vsech déti s ADHD a rozhodnuti podat 1é¢ivy piipravek musi byt
zalozeno na velmi dikladném posouzeni zavaznosti a chronicity symptomu ditéte ve vztahu k jeho véku.

Nezbytné je odpovidajici umisténi ditéte ve vzdélavacim systému a obvykle je nezbytna psychosocialni
intervence. Pokud se samotna napravna opatfeni ukazou byt nedostate¢nymi, musi byt rozhodnuti piedepsat
stimulant zaloZeno na peclivém posouzeni zavaznosti symptomu ditéte. Pouziti methylfenydatu by mélo
vzdy odpovidat tomuto postupu v souladu se schvalenou indikaci a v souladu s pokyny pro piedepisovani
lé¢ivych ptipravki/stanoveni diagnozy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Lécba musi byt zahajena pod dohledem specialisty na poruchy chovani u déti a/nebo mladistvych.

Screening pied zahdjenim 1éCby
Pted predepsanim 1éku je nezbytné provést zakladni vyhodnoceni kardiovaskularniho stavu pacienta vcetné

stanoveni krevniho tlaku a srde¢ni akce. Komplexni anamnéza by méla dokumentovat soubézné podavanou
medikaci, diivéjsi a stavajici onemocnéni nebo ptiznaky, véetné psychiatrickych, rodinnou anamnézu nahlé
srde¢ni smrti nebo nahlého neobjasnéného umrti a presny zaznam vysky a té€lesné hmotnosti pied zahdjenim
1é¢by na ristovém grafu (viz body 4.3 a 4.4).

PriibéZné monitorovani
Rust a psychiatricky a kardiovaskularni stav by mély byt pribézné sledovany (viz také bod 4.4).

e Kirevni tlak a pulz by mély byt zaznamenany do procentualniho grafu pti kazdé upravé davky a poté
vzdy nejméné po 6 mésicich;

e  Vyska, télesna hmotnost a chut’ k jidlu by mély byt zaznamenavany nejmén¢ jednou za 6 mésict s
vyuzitim ristového grafu;
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e Rozvoj novych nebo zhorSeni preexistujicich psychiatrickych onemocnéni by mély byt monitorovany
pii kazdé upraveé davky a poté vzdy nejméné po 6 mésicich a pti kazdé navstéve pacienta.

Pacienti by méli byt monitorovani pro riziko odliSného uziti, nespravného uziti a zneuziti methylfenidatu.

Titrace davky
Dukladna titrace davky je pii zahajeni 1é¢by methylfenidatem nezbytna. Titrace davky by méla zacit na
nejnizsi mozné davce.

Jiné sily tohoto 1é¢ivého ptipravku a jinych ptipravkia obsahujicich methylfenidat mohou byt dostupné.
Maximalni denni davka methylthenidatu je [doplni se narodni udaje].

[DrZitel rozhodnuti o registraci by mél popsat piepocet davky (mezi piipravky) a kroky vytitrovani davky,
které odpovidaji formé a sile jeho vilastniho pripravku s obsahem methylfeniddtu, a to v kazdém SPC
methylfeniddtu v Evropské Uniil

Dlouhodobé uzivani (vice nez 12 mésict) u déti a mladistvych

Bezpecnost a uc¢innost dlouhodobého uzivani methylfenidatu nebyla systematicky vyhodnocena v
kontrolovanych studiich. Lécba methylfenidatem by neméla byt a nemusi byt trvald. Podavani
methylfenidatu je obvykle ukonceno v obdobi puberty nebo po ném. Lékat, ktery se rozhodne podavat
methylfenidat détem a mladistvym s ADHD dlouhodobé¢ (vice nez 12 mésicti), by mél pravidelné
piehodnocovat dlouhodoby ptinos tohoto 1é¢ivého piipravku pro individualniho pacienta s tim, ze pacientovi
na pokusna obdobi medikaci vysadi a zhodnoti stav/chovani pacienta bez farmakoterapie. Doporucuje se,
aby byl pro zhodnoceni stavu ditéte methylfenidat vysazen nejméné jednou rocné (nejlépe v prubchu
Skolnich prazdnin). Zlepseni stavu miize pti docasném nebo trvalém vysazeni pretrvavat.

Snizeni davkovani a vysazeni

Lécba musi byt ukoncena, pokud se symptomy po odpovidajici upravé davky béhem jednoho mésice
nevylepsi. Pokud dojde k paradoxnimu zhorSeni symptomt nebo jinym zavaznym nezadoucim ucinkam,
meéla by se davka snizit nebo pripravek vysadit.

Dospéli
Methylfenidat neni schvalen pro podavani dospélym s ADHD. Bezpecnost a ti¢innost u této vékové skupiny
nebyly stanoveny.

Starsi osoby
Methylfenidat neni doporu¢en k podavani starSim osobam. Bezpe¢nost a Gi¢innost nebyly u této vékové

skupiny stanoveny.

Déti mladsi 6 let
Methylfenidat neni doporuéen k podavani détem mlads$im 6 let. Bezpecnost a u¢innost nebyly u této vékové
skupiny stanoveny.

4.3 Kontraindikace
e  Znama precitlivélost na methylfenidat nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku.
e  Zeleny zékal.

e Feochromocytom
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eV pritb¢hu 1écby neselektivnimi, ireverzibilnimi inhibitory monoaminoxidazy (MAQO) nebo béhem
nejméné 14 dni po vysazeni téchto 1éCivych pripravkd, z diivodu rizika hypertenzni krize (viz bod 4.5).

e Hypertyreoza nebo tyreotoxikoza.

e Diagnodza nebo anamnéza t&zké deprese, anorexie/anorektické poruchy, sebevrazednych sklond,
psychotickych symptomti, zdvaznych poruch nalady, manie, schizofrenie nebo psychopatické/hranicni
poruchy osobnosti.

e Diagndza nebo anamnéza t¢zké a epizodické (1. typu) bipolarni (afektivni) poruchy, ktera neni zcela pod
kontrolou.

e  Preexistujici kardiovaskularni onemocnéni, véetné zavazné hypertenze, srdeCniho selhani, arteridlniho
okluzivniho onemocnéni, anginy pectoris, hemodynamicky signifikantni vrozené srdecni vady,
kardiomyopatii, infarktu myokardu, arytmii s potencialem ohroZeni zivota a ,,kanalopatii“ (onemocnéni
zpisobenych dysfunkci iontovych kanalit).

e Preexistujici cerebrovaskularni onemocnéni, cerebralni aneurysma, vaskularni abnormality vcetné
vaskulitidy nebo mrtvice.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Lécba methylfenidatem neni indikovana u vSech déti s ADHD a rozhodnuti pouzit tento 1éCivy piipravek
musi byt zaloZeno na velmi dikladném posouzeni zavaznosti a chronicity symptomu ditéte ve vztahu k véku
ditéte.

Dlouhodobé podavani (vice nez 12 mésict) détem a mladistvym

Bezpecnost a ucinnost dlouhodobého podavani methylfenidatu nebyla systematicky vyhodnocena v
kontrolovanych studiich. Lécba methylfenidatem by neméla byt a nemusi byt trvala. Podavani
methylfenidatu je obvykle ukonceno v obdobi puberty nebo po ném. Kardiovaskularni stav dlouhodobé
1é¢enych pacientt (tj. vice nez 12 mésict) jejich rist, chut’ k jidlu a rozvoj novych nebo zhorSeni stavajicich
psychiatrickych onemocnéni museji byt peclivé prubézné sledovany podle pokynti uvedenych v bodech 4.2 a
4.4. Psychiatrické poruchy, které je potfeba monitorovat, jsou uvedeny nize a zahrnuji (ale nejsou omezeny
pouze na) motorické nebo vokalni tiky, agresivni nebo neptatelské chovani, agitovanost, izkost, depresi,
psychézu, manii, preludy, podrazdénost, nedostatek spontannosti, stazeni se a excesivni perseveraci.

Lékat, ktery se rozhodne podavat methylfenidat dlouhodobé (vice nez 12 mésicli) u déti a mladistvych s
ADHD, by mél pravidelné ptehodnocovat dlouhodoby piinos tohoto 1é¢ivého piipravku pro individualniho
pacienta s tim, Ze pacientovi na pokusna obdobi medikaci vysadi a zhodnoti stav/chovani pacienta bez
farmakoterapie. Doporucuje se, aby byl pro zhodnoceni stavu ditéte methylfenidat vysazen nejméné jednou
rocné (nejlépe v pribéhu skolnich prazdnin). Zlepseni stavu muze pti do¢asném nebo trvalém vysazeni
pretrvavat.

Dospéli
Methylfenidat neni schvalen pro podavani dospélym s ADHD. Bezpecnost a ti€innost u této vékové skupiny

nebyly stanoveny.

Starsi osoby
Methylfenidat neni doporucovan k podavani star§im osobam. Bezpecnost a uc¢innost nebyly u této vékové

skupiny stanoveny.

Déti mladsi 6 let
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Methylfenidat neni doporucovan k podavani détem mladsim 6 let. Bezpecnost a uc¢innost nebyly u této
vékové skupiny stanoveny.

Kardiovaskularni stav

U pacientd, u kterych je uvazovano o 1écbé stimulacnimi léky, by méla byt odebrana pecliva anamnéza
(v€etné dotazu na rodinnou anamnézu nahlé srde¢ni smrti nebo neobjasnéného umrti nebo maligni arytmie) a
fyzické vysetfeni k odhaleni ptipadného srdecniho onemocnéni, a pokud ptivodni ndlezy naznacuji moznost
srde¢niho onemocnéni nebo jeho anamnézu, méla by byt provedena dalsi specializovana kardiologicka
vySetieni. Pacienti, u kterych v prib&hu lécby methylfenidatem doslo k rozvoji symptomu jako jsou
palpitace, bolest na hrudniku pfi namaze, nevysvétlitelné mdloby, dusnost nebo jiné symptomy svédcici pro
srde¢ni onemocnéni, by méli neodkladné podstoupit kardiologické vySetreni.

Analyza dat z klinickych studii s methylfenidatem u déti a mladistvych s ADHD ukéazala, Ze v prorovnani s
kontrolni skupinou doslo u pacientii uzivajicich methylfenidat k vzestupu systolického a diastolického
krevniho tlaku o vice nez 10 mmHg . Kratkodobé a dlouhodobé klinické nasledky téchto kardiovaskularnich
ucinkti u déti a mladistvych nejsou znamé, ale moznost klinickych komplikaci v disledku ucinki
pozorovanych v klinickych studiich nemtize byt vyloucena. P¥i 1é¢bé pacienti, jejichZ zakladni
onemocnéni by mohlo byt zhorseno v disledku zvySeni krevniho tlaku nebo frekvence tepu, je nutno
postupovat s opatrnosti. Viz bod 4.3 pro stavy/onemocnéni, pii kterych je 1écba methylfenidatem
kontraindikovana.

Kardiovaskularni stav by mél byt peclivé monitorovan. Krevni tlak a puls by mély byt zaznamenany
pri kazdé upravé davky a poté alespon kazdych 6 mésicii.

Pouziti methylfenidatu je kontraindikovano u nékterych preexistujicich kardiovaskularnich onemocnéni,
pokud nebylo obdrzeno doporuceni od détského kardiologa (viz bod 4.3 “Kontraindikace”).

Nahla smrt a preexistujici strukturdlni abnormality srdce nebo jind kardiologickad onemocnéni

Nahla smrt byla hlasena ve spojitosti s podavanim stimulantd centralniho nervového systému pfi obvyklych
davkach u déti, z nichz nékteré mély strukturalni abnormality srdce nebo jiné zavazné srdecni problémy.
Prestoze nékteré zavazné srde¢ni problémy samy o sobé mohou znamenat zvySené riziko nahlé smrti, nejsou
stimulanty doporuceny u déti a mladistvych se znamymi strukturalnimi abnormalitami srdce, kardiomyopatii,
zavaznymi abnormalitami srdecniho rytmu nebo jinymi zavaznymi srdecnimi problémy, které mohou byt
sympatomimetickymi ucinky stimulujiciho 1é¢ivého ptipravku zhorseny.

Nespravné uziti a kardiovaskularni prihody
Nespravné uziti stimulantti centralniho nervového systému mutize byt spojeno s nahlou smrti a dal$imi
zavaznymi kardiovaskularnimi nezadoucimi piihodami.

Cerebrovaskuldrni onemocnéni

Podivejte se na bod 4.3 pro cerebrovaskularni stavy, u kterych je 1écba methylfenidatem kontraindikovana.
Pacienti s dalSimi rizikovymi faktory (jako jsou kardiovaskularni onemocnéni v anamnéze, soubézna 1écba
zvysujici krevni tlak) by méli byt po zahajeni 1€cby methylfenidatem pti kazdé kontrolni navstéve vysetieni,
zda se u nich neobjevily znamky neurologické poruchy.

Cerebralni vaskulitida je pravdépodobné velmi vzacnou idiosynkratickou reakci na expozici methylfenidatu.
Existuje malo udaji, které by nasvédcovaly tomu, Ze mohou byt identifikovani pacienti s vy$Sim rizikem a
prvnim naznakem zékladniho klinického problému mutize byt prvotni nastup symptomtl. V¢asna diagnoza
zalozena na vysokém stupni podezieni miize umoznit okamzité vysazeni methylfenidatu a v€asnou 1écbu.
Diagnoza by proto méla byt brdna v tvahu u vSech pacienttl, u kterych se béhem terapie methylfenidatem
objevi nové neurologické symptomy, které odpovidaji cerebralni ischemii. Tyto symptomy mohou zahrnovat
silnou bolest hlavy, pocit necitlivosti, slabost, paralyzu a poruchu koordinace, zraku, feci, jazykovych
schopnosti nebo paméti.
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Lécba methylfenidatem neni kontraindikovana u pacientd s hemiplegickou mozkovou obrnou.

Psychiatrickd onemocnéni

Komorbidita psychiatrickych onemocnéni u ADHD je bézna a pfi predepisovani stimulantli by méla byt
brana v Givahu. V pfipadé nenadalych psychiatrickych symptomu nebo exacerbace stavajiciho
psychiatrického onemocnéni by nemél byt methylfenidat podavan, pokud u pacienta ptinos nepievazuje
mozné riziko.

Rozvoj nebo zhorSeni psychiatrickych poruch by mélo byt sledovano pii kazdé apravé davky, poté
nejméné kazdych 6 mésicu a pri kazdé navstévé pacienta; vhodné miiZe byt pieruseni 1écby.

Exacerbace preexistujicich psychotickych a manickych symptomu
U psychotickych pacienti mize podavani methylfenidatu exacerbovat symptomy poruchy chovani a poruchy
mysleni.

Vznik novych psychotickych nebo manickych symptomi

Pii 16€be vzniklé psychotické symptomy (vizualni/taktilni/sluchové halucinace a bludy) nebo manie u déti a
mladistvych bez predchoziho psychotického onemocnéni nebo méanie v anamnéze mohou byt zpiisobeny
stimulanty v béznych davkach. Pokud dojde k vyskytu manickych nebo psychotickych symptomi, méla by
byt posouzena mozna pti¢inna uloha methylfenidatu a mtize byt vhodné 1écbu prerusit.

Agresivni a neptatelské chovéni

Vznik nebo zhorseni agrese nebo nepiatelského chovani mtize byt zptisobeno 1é¢bou stimulanty. Pacienti
léceni methylfenidatem by méli byt pii zahajeni 1écby, pfi kazdé upraveé davky a poté nejméné po 6 mésicich
a pii kazdé navstéve pacienta bedlivé monitorovani, zda se u nich neobjevuje nebo nezhorSuje agresivni nebo
nepratelské chovani Lékari by méli vyhodnotit potfebu upravy 1é¢ebného rezimu u pacientti, u kterych
dochazi ke zménam chovani.

Sebevrazedné sklony

Pacienti, u kterych se béhem 1écby ADHD objevi sebevrazedné myslenky a chovani by méli byt ihned
vySetfeni svym lékafem. Méla by byt zvaZena mozna exacerbace zakladniho psychiatrického onemocnéni a
mozna pfi¢inna tloha 1é€by methylfenidatem. MiiZe byt nutné zahajit 1é¢bu zakladniho psychiatrického
onemocnéni a méla by byt zvazena moznost vysazeni methylfenidatu.

Tiky

Podavani methylfenidatu je spojeno s rozvojem nebo exacerbaci motorickych a verbalnich tikt. Bylo také
hlaseno zhorseni Tourettova syndromu. M¢la by byt posouzena rodinnd anamnéza a podavani
methylfenidatu détem by mélo piedchazet klinické vySetfeni tikii nebo Tourettova syndromu. Pacienti by
méli byt pravideln€ monitorovani, zda se u nich béhem 1écby methylfenidatem neobjevuji nebo nezhorsuji
tiky. Monitorovani by mélo probéhnout pri kazdé upravé davky a poté nejméné kazdych 6 mésict
nebo pri kazdé navstévé pacienta.

Uzkosti, agitovanost nebo napéti

Methylfenidat je spojovan se zhorSenim preexistujici uzkosti, agitovanosti nebo napéti. Klinické
vyhodnoceni izkosti, agitovanosti nebo napéti by mélo predchazet podavani methylfenidatu a pacienti by
m¢éli byt pravidelné béhem lé¢by, pri kazdé upravé davky a poté nejméné kazdych 6 mésici nebo pri
kazdé navstévé pacienta monitorovani, zda se u nich tyto symptomy neobjevuji nebo se nezhorsuji.

Formy bipolarniho onemocnéni

Mimotadna pozornost by méla byt vénovana pouzivani stimulantti k 1écbé ADHD u pacientti s komorbidni
bipolarni poruchou (véetné nelécené bipolarni poruchy 1. typu nebo jinych forem bipolarni poruchy),
protoZe se u téchto pacientll miizeme obavat mozného urychleni/precipitace smisené/manické epizody. Pred
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zahajenim lécby methylfenidatem by méli byt pacienti s komorbidnimi depresivnimi symptomy
odpovidajicim zplisobem sledovani, aby bylo mozno uréit, zda je u nich riziko vzniku bipolarni poruchy;
takové sledovani by mélo zahrnovat detailni psychiatrickou anamnézu, véetné rodinné anamnézy sebevrazd,
bipolarni poruchy a deprese. Podrobné pribézné monitorovani je u téchto pacienti nezbytné (viz vyse
»Psychiatricka onemocnéni® a bod 4.2). Pacienti by méli byt monitorovani pro symptomy pii kazdé
upravé davky, poté nejméné kazdych 6 mésicu a pri kazdé navstévé pacienta.

Rist
Stfedné snizeny pfirGstek hmotnosti a zpomaleni ristu byly hlaseny pii dlouhodobém podavani
methylfenidatu u déti.

Ucinky methylfenidatu na konec¢nou vysku a kone¢nou hmotnost nejsou v soucasnosti znamy a jsou
studovéany.

Béhem lécby methylfenidatem by mél byt monitorovan rist: vy§ka, hmotnost a chut’ k jidlu by mély
byt zaznamenavany nejméné po 6 mésicich do ristového grafu. U pacienti, ktefi nerostou nebo
nezvysuji svou vys$ku nebo hmotnost podle o¢ekavani, mize byt potieba jejich 1é¢bu vysadit.

Zachvaty

Methylfenidat by mél byt podavan s opatrnosti u pacientt s epilepsii. Methylfenidat mtize sniZzovat
konvulzivni prah u pacientt, kteti prodélali zachvaty, u pacienttl, ktefi méli abnormality na EEG bez
prodélanych zachvatl a vyjimecné u pacientd, ktefi neprodélali zachvaty a neméli abnormality na EEG.
Pokud se frekvence zachvatii zvysuje nebo dojde k novému nastupu zachvatli, méla by byt 1écba
methylfenidatem preruSena.

Zneuzivéni, nespravné uziti
Pacienti by méli byt péclivé monitorovani pro riziko nespravného uziti a zneuziti methylfenidatu.

Methylfenidat by mél byt, vzhledem k moznosti zneuzivani, nespravného pouziti, podavan s opatrnosti u
pacientll se znamou zavislosti na drogach nebo alkoholu.

Chronické zneuzivani methylfenidatu mize vést k vyrazné toleranci a psychické zavislosti s riznymi stupni
abnormalniho chovani. Mize pfimo dojit k psychotickym epizodam, ptedev§im po parenteralnim zneuZzivani.

Vék pacienta, pfitomnost rizikovych faktorti poruchy uzivani latek (jako jsou komorbidni porucha

vvvvvv

mély byt vzaty v uvahu pfi rozhodovani o prubéhu 1écby ADHD. Opatrnost je tfeba dodrzovat u emo¢né
nestabilnich pacientli, naptiklad pacientli s anamnézovu drogové nebo alkoholové zavislosti, protoze takovi
pacienti mohou zvysit vlastni iniciativou svou davku.

U nékterych pacientt s vysokym rizikem zneuziti latky nemusi byt methylfenidat nebo jiné stimulanty
vhodny a mélo by byt rozhodnuto o 1é¢bé, ktera nevyuziva stimulanty.

Vysazeni
Vysazeni ptipravku musi probihat pod peclivym dohledem, protoze mtze dojit k propuknuti deprese nebo

chronicky zvySené aktivity. U n€kterych pacientll mize byt potfeba provadét dlouhodobéjsi sledovani.
Dukladny dohled je vyzadovan pii vysazeni z divodu zneuziti, protoze mize dojit ke vzniku tézké deprese.

Unava
Methylfenidat by nemél byt podavan k prevenci nebo 1é¢bé béznych stavii inavy.
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Pomocné latky: intolerance galaktozy/sachardzy [doplni se prislusné narodni udaje].
Tento 1&Civy pripravek obsahuje laktdézu: pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy intolerance galaktézy,
vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci gluk6zo-galaktézy by neméli tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sachardzu: pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy intolerance fruktdzy,
malabsorpci sachardzy-izomaltdzy nebo nedostatkem sacharazy-izomaltazy by nem¢li tento 1&¢ivy piipravek
uzivat.

Vybér pripravku obsahujiciho methylfenidat
Vybér pripravku obsahujiciho methylfenidat by mél byt proveden individudlng oSetfujicim lékarem a zavisi
na zamyslené délce ucinku.

Screening 1¢ku
Tento ptipravek obsahuje methylfenidat, ktery mtize vyvolat faleSn€ pozitivni vysledky laboratornich testti

na amfetaminy, zejména u screeningovych imunoassayi.

Ledvinna a jaterni insuficience
Nejsou zadné zkusenosti s podavanim methylfenidatu pacienttim s ledvinnou nebo jaterni insuficienci.

Hematologické uéinky
Bezpecnost dlouhodobého podavani methylfenidatu neni zcela znama. V ptipadé€ leukopenie,
trombocytopenie, anemie nebo jinych zmén by mélo byt rozhodnuto o pieruseni [éCby.

Moznost gastrointestinalni obstrukce [doplni se piislusné narodni uidaje]

Protoze je tableta piipravku {Smys$leny nazev} nedeformovatelna a neméni znatelné v gastrointestinalnim
traktu (GI) sviij tvar, neméla by byt bézné podavana pacientim se zavaznym zuzZenim gastrointestinalniho
traktu (patologickym nebo iatrogennim) nebo pacientim s dysfagii nebo se zd&vaznym problémem s
polykanim tablet. Byly zaznamenany vzacné ptipady obstrukénich symptomi u pacientli se znamymi
zizenimi ve spojeni s uzitim 1€kt v nedeformovatelné forme s prodlouzenym uvoliiovanim.

Vzhledem k provedeni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim by mél byt pfipravek {SmySlenvy ndzev! uzivan
pouze pacienty, ktefi jsou schopni polknout celou tabletu. Pacienti by meli byt informovani, ze ptipravek
{Smysleny nazev} musi byt polykan vcelku za pomoci tekutin. Tablety by nemély byt Zvykany, rozdélovany
nebo drceny. LéC¢ivo se nachazi uvniti neabsorbovatelného obalu vytvoieného k fizenému uvoliiovani 1é¢iva.
Obal tablety je odstranén z téla; pacienti by se neméli znepokojovat, pokud piilezitostné zaznamenaji ve své
stolici cosi podobného tableté.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Farmakokinetické interakce

Neni znamo, jak by mohl methylfenidat ovlivnit koncentrace soubézné podavanych 1é¢ivych ptipravki v
plazmé. Proto je pii kombinaci methylfenidatu s jinymi pfipravky, piedevsim s t€émi, které maji uzky
terapeuticky rozsah, doporucena opatrnost.

Methylfenidat neni metabolizovan pomoci cytochromu P450 v klinicky vyznamném rozsahu. Neocekava se,
ze by induktory nebo inhibitory cytochromu P450 mély n&jaky vyznamny vliv na farmakokinetiku
methylfenidatu. A naopak, d- a I- enantiomery methylfenidatu neinhibuji vyznamné cytochrom P450 1A2,
2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 nebo 3A.

Presto existuji hlaseni, ktera naznacuji, ze methylfenidat miize inhibovat metabolismus kumarinovych
antikoagulantti, antikonvulsiv (napt. fenobarbitalu, fenytoinu, primodonu) a n€kterych antidepresiv
(tricyklickych a selektivnich inhibitor zpétného vychytavani serotoninu). Pfi zahajeni nebo ukonceni 1écby
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methylfenidatem mutize byt nezbytné pfizptisobit davkovani téchto jiz uzivanych 1é¢ivych piipavki a stanovit
koncentrace 1é¢iv v plazmé (nebo pro kumarin koagulaéni ¢asy).

Farmakodynamické interakce

Antihypertenziva
Methylfenidat miize snizovat i€innost 1é¢ivych ptipravkli pouzivanych k 1é¢bé hypertenze.

Pouziti s 1éCivymi pfipavky zvySujicimi krevni tlak

Opatrnost je doporucovana u pacientl 1écenych methylfenidatem a jakymkoliv jinym piipavkem, ktery mize
také zvysit krevni tlak (viz také body o kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich onemocnénich v bodu 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Z diivodu mozné hypertenzni krize je methylfenidat kontraindikovan u pacientd 1é¢enych (v souc¢asné dobé
nebo v piedchazejicich 2 tydnech) neselektivnimi ireverzibilnimi inhibitory MAO (viz bod 4.3
Kontraindikace).

Pouziti s alkoholem
Alkohol miize zhorsit nezadouci uéinky psychoaktivnich 1éCiv, v€etné methylfenidatu, na CNS. Proto je
pacientim doporuceno neuzivat béhem lécby alkohol.

Pouziti s halogenovanymi anestetiky
Existuje riziko nahlého vzestupu krevniho tlaku v pribéhu operativniho zakroku. Pokud je planovana
operace, nemél by byt methylfenidat uzit v den operace.

Pouziti s centralné ptisobicimi alfa-2 agonisty (napt. klonidinem)

Zéavazné nezadouci ucinky, véetné nahlé smrti, byly hlaSeny pii soubézném uziti s klonidinem. Bezpecnost
podani methylfenidatu v kombinaci s klonidinem nebo jinymi centraln¢ ptisobicimi alfa-2 agonisty nebyla
systematicky hodnocena.

Pouziti s dopaminergickymi 1éCivymi piipravky

Opatrnost je doporucovana pii podavani methylfenidatu s dopaminergnimi lé¢ivymi ptipravky vcetné
antipsychotik. Protoze pfevazujicim uc¢inkem methylfenidatu je zvySeni extracelularnich hladin dopaminu,
mize byt spoleéné podavani methylfenidatu s pfimymi a nepfimymi agonisty dopaminu (zahrnujicimi DOPA
a tricyklicka antidepresiva) nebo s antagonisty dopaminu (vCetné antipsychotik) spojeno
sfarmakodynamickymi interakcemi.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Existuje omezené mnozstvi udaji o podavani methylfenidatu t€hotnym Zenam.

Byla zaznamendna spontanni hlaseni pripadii neonatalni kardiorespira¢ni toxicity, konkrétné tachykardie
plodu a respiracnich potizi.

Studie u zvifat prokazaly reprodukéni toxicitu pouze pii davkach toxickych pro matku (viz bod 5.3).

Methylfenidat neni doporucen k podavani v t€hotenstvi, pokud neni provedeno klinické rozhodnuti, ze
odlozeni 1écby miize znamenat pro t€hotenstvi vétsi riziko.

Kojeni
Methylfenidat byl nalezen v matefském mléce Zen 1éCenych methylfenidatem.
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Existuje jeden zaznamenany piipad ditéte, u kterého doslo k nespecifickému poklesu hmotnosti béhem
obdobi expozice, ale k upraveni stavu a naristu hmotnosti doslo po preruseni 1é¢by matky methylfenidatem
Riziko pro kojené dit¢ nemiize byt vylouceno.

Me¢lo by byt provedeno rozhodnuti, zda prerusit kojeni nebo prerusit 1écbu/zdrzet se 1écby methylfenidatem
tak, Ze se vezmou v tvahu piinosy kojeni pro dité a ptinosy terapie pro Zenu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Methylfenidat mtize zpusobit zavraté, malatnost a vizualni poruchy vcetné problémi s akomodaci, diplopii a
rozmazanym vidénim. Mlze mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti by méli byt
upozornéni na tyto mozné nezadouci G€inky a mélo by jim byt doporuceno, aby v piipadé, Ze se tyto
ptiznaky u nich objevi, neprovadéli potencialné nebezpecné Cinnosti, jako jsou fizeni a obsluha stroji.

4.8 Nezadouci uéinky

Nize uvedena tabulka ukazuje v8echny nezadouci G¢inky pozorované pti klinickych studiich a ve
spontannich hlasenich po uvedeni pfipravku {Smysleny nazev} a dalSich piipravka obsahujicich
methylfenidat-hydrochlorid na trh. Pokud byly Cetnosti nezadoucich u¢inkd ptipravku {Smysleny nazev}
odli$né od cetnosti nezadoucich ucinki jinych ptipravka obsahujicich methylfenidat, byla pouzita nejvyssi
cetnost z obou databazi.

Stanoveni ¢etnosti:

velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

méneé Casté (> 1/1000 az <1/100)

vzacné (> 1/10,000 az <1/1000)

velmi vzacné (<1/10,000)

neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Trida Nezadouci u¢inky
organovyc Frekvence
h systémi | Velmi Casté Méné ¢asté Vzacné Velmi Neznamé
Casté vzacné
Infekce a Nasofaryngit
infestace ida
Poruchy Anemie, Pancytopenie
krve a leukopenie,
lymfatické trombocyto
ho systému penie,
trombocyto
penicka
purpura
Poruchy Hypersenzitivni
imunitniho reakce jako jsou
systému angioneuroticky
edém,
anafylaktické
reakce, otok
u$niho boltce,
puchyiovita
onemocnénti,
exfoliativni
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onemocnéni,
urtikarie, svédéni
a vyrazky a

erupce
Poruchy Anorexie,
metabolis snizena chut’
mu a k jidlu,
vyZivy* stitedné
snizeny
prirastek
hmotnosti a
vysky pii
delsim
uzivani détmi
Psychiatric | Nespavost, | Anorexie, Psychotické Manie*, Pokus o Bludy*,
ké nervozita afektivni poruchy*, dezorientace, | sebevrazdu | poruchy
poruchy* labilita, sluchové, zrakové | porucha (zahrnujici | mySleni*,
agrese®, a taktilni libida dokonanou | stav
agitovanost*, | halucinace*, sebevrazdu | zmatenosti;
uzkost*, zlost, )*, Byly
deprese*, sebevrazedné prechodna | popsany
iritabilita, myslenky*, depresivni | ptipady
abnormalni porucha nélady, nalada*, zneuziti a
chovani kolisani nalady, abnormalni | zavislosti,
nervozita, mysSleni, Castéjiu
plactivost, tiky, apatie, ptipravka s
zhorSeni repetitivni | okamzitym
preexistujicich chovani, uvolnovanim
tikti nebo nadmérné (Cetnost neni
Tourettova zaméfeni se | znama)
syndromu*,
hypervigilance,
poruchy spanku
Poruchy Bolest Zavrat, Sedace, ties Konvulze, Cerebrovask
nervového | hlavy dyskineze, choreatetoi | ularni
systému psycho- dni pohyby, | poruchy*
motoricka reverzibilni | (zahrnujici
hyperaktivita ischemicky | vaskulitidu,
, ospalost neurologick | cerebralni
y deficit, krvéceni,
neuroleptic | cerebrovasku
ky maligni | larni ptihody,
syndrom cerebralni
(NMS; arteritidu,
hlaseni byla | cerebralni
ve vetsing okluzi),
pripada ktece typu
nedostatecn | grand mal*,
¢ migréna
dokumento
vana,
pacienti

uzivali také
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jiné 1éky,

takze je
uloha
methylfeni
datu
nejasna)
Poruchy Diplopie, Problémy s
oka rozmazané vidéni | akomodaci,
mydriaza,
porucha
zraku
Srdeéni Arytmie, Bolest na hrudi Angina Srdecni Supraventrik
poruchy* tachykardie, pectoris zéstava, ularni
palpitace infarkt tachykardie,
myokardu | bradykardie,
ventrikuldrni
extrasystoly,
extrasystoly
Cévni Hypertenze Cerebralni
poruchy* arteriitida
a/nebo
okluze,
periferni
chlad,
Raynaudiv
fenomén
Respiracni Kasel, bolest | Dusnost
, hrudni a hltanu a
mediastina hrtanu
Ini
poruchy
Gastrointe Abdominalni | Zacpa
stinalni bolest,
poruchy prijem,
nevolnost,
zaludec¢ni
dyskomfort a
zvraceni.
Tyto
problémy
obvykle
vyvstanou na
zaCatku
1écby a
mohou byt
zmirnény
soubéznym
ptijmem
potravy.
Sucho v
ustech.
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Poruchy Zvysené hladiny Abnormaln

jater a jaternich enzymil i jaterni

Zluéovych funkece,

cest: véetné

jaterniho
kématu

Poruchy Alopecie, Angioneuroticky | Hyperhidroz | Erythema

kiZe a pruritus, edém, a, makularni | multiforme,

podkoZni vyrazka, puchytovita vyrazka, exfoliativni

tkané kopftivka onemocnénti, erytém dermatitida,

exfoliativni fixni
onemocnéni 1€kovy
exantém

Poruchy Artralgie Myalgie, svalové Svalové

svalové a zaSkuby ktece

kosterni

soustavy a

pojivové

tkané

Poruchy Hematurie

ledvin a

mocovych

cest:

Poruchy Gyneko-

reproduk¢ mastie

niho

systému a

prsu

Celkové Pyrexie, Bolest na hrudi, Nahla Hrudni

poruchy a retardace unava srdecni dyskomfort,

reakce v rustu pfi smrt* hyperpyrexie
misté dlouhodobé

aplikace m uzivani
détmi*

VySetieni Zmény Srdecni Selest, Zvysena
krevniho zvySena hladina hladina
tlaku a jaternich enzymu alkalické
srdecniho fosfatazy v
tepu krvi, zvySena
(obvykle hladina
vzrast)*, bilirubinu v
pokles krvi, snizeny
hmotnosti* pocet

krevnich

desticek,

abnormalni

pocet bilych

krvinek
*Viz bod 4.4
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4.9 Predavkovani

Pti 1écbé predavkovanych pacientl je nutno pocitat s prodlouzenym uvoliiovanim methylfenidatu z této
1ékové formy..

Znamky a symptomy

Akutni predavkovani, ptevazné jako disledek nadmérné stimulace centralniho a sympatického nervového
systému, mlize vyustit ve zvraceni, agitovanost, tfes, hyperreflexii, svalové zaskuby, kiece (mohou byt
nasledovany kématem), euforii, zmatenost, halucinace, delirium, poceni, navaly horka, bolest hlavy,
hyperpyrexii, tachykardii, palpitace, srde¢ni arytmie, hypertenzi, mydriazu a suchost slizni¢nich membran.

Lécba
Neexistuje specifické antidotum pro pfedavkovani methylfenidatem.

Lécba se sklada z ptislusnych podplrnych opatieni.

Pacient musi byt ochranén proti sebepoSkozeni a proti externim podnétim, které by mohly zhorsit jiz
pritomnou nadmérnou stimulaci. Pokud zndmky a symptomy nejsou tak zavazné a pacient je pii védomi,
meéla by byt provedena lavaz zaludku nebo vyvoldno zvraceni. Pfed provedenim vyplachu zaludku je nutno
zvladnout agitovanost a zachvaty, pokud jsou pfitomny, a zajistit dychaci cesty. Dalsi opatieni k detoxifikaci
stfev zahrnuji podéni aktivovaného zivoc¢isného uhli a laxativ. V ptipadé tézké intoxikace by méla byt pred
provedenim Zalude¢niho vyplachu podana peclive titrovana davka benzodiazepinu.

Intenzivni péce musi byt poskytnuta k udrzeni dostatecné krevni cirkulace a respirace; externi chladici
opatfeni mohou byt nutna pfi hyperpyrexii.

Ucinnost peritonealni dialyzy nebo extrakorporalni hemodialyzy pti pfedavkovani methylfenidatem nebyla
stanovena.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kancerogenita

Pti celozivotnich studiich kancerogenity u potkanii a mysi byl zaznamenan pouze u mysich samct zvysSeny
pocet malignich tumort jater. Vyznam tohoto nalezu pro ¢lovéka neni znam.

Methylfenidat neovlivnil reprodukéni schopnost nebo plodnost pfi nizkych nasobcich klinické davky.
Té&hotenstvi-vyvoj embrya/plodu

Methylfenidat neni povazovan za teratogenni u potkant a kralikd. Fetalni (tj. celkova ztrata vrhu) a matei'ska
toxicita byla zaznamenany u potkant pii davkach toxickych pro matku.
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1. COJE METHYLFENIDAT A K CEMU SE POUZIVA
o .-

Methylfenidat se pouziva k 1é€b& poruchou pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u dospivajicich a u déti ve
veéku od 6 let, v jejichZ pripadé se jind nefarmaceuticka opatieni ukazi jako nedostatecna.

Methylfenidat by mél byt pouzivan spolu s dal§imi formami 1écby jako soucast komplexniho lé¢ebného
programu. Komplexni 1é¢ebny program typicky zahrnuje psychologicka, vychovna a socialni opatieni a také
farmakoterapii a je zaméfen na stabilizaci déti s ADHD s ptiznaky, které mohou zahrnovat chronicky vyskyt
nepozornosti v anamnéze, t€¢kavost, emocni labilitu, vznétlivost, stfedni az té¢zkou hyperaktivitu, mirné
neurologické ptiznaky a abnormalni elektroencefalogram (EEG). Miize ale nemusi byt naruSena schopnost
uceni. Diagndzu nelze stanovit pouze na zakladé pfitomnosti jednoho nebo vice ptiznaki. Nalezité stanoveni
diagndzy vyzaduje pouziti Iékatskych a speciadlnich psychologickych, vychovnych a socialnich prostredk.

Lécba methylfenidatem smi byt zahdjena a provadéna pouze pod dohledem odbornika na poruchy
chovani déti a/nebo dospivajicich.

Lécba methylfenidatem neni indikovana u vSech déti s ADHD a rozhodnuti o podani tohoto 1éku musi byt
zalozeno na velice ditkladném stanoveni zavaznosti a chroni¢nosti piiznakt ve vztahu k véku ditéte.
Podavani methylfenidatu musi byt vzdy v souladu se schvalenou indikaci a v souladu s pokyny

pro pfedepisovani a diagnostikovani.

ol Iee.
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2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE METHYLFENIDAT UZIVAT

N [ P

Neuzivejte methylfenidat, pokud Vy nebo Vase dité

jste precitlivély/a (alergicky/a) na methylfenidat nebo na kteroukoliv jinou slozku pFipravku,

mate glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak),

mate feochromocytom (nador nadledvin),

uzivate 1éky znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) k 1é¢b¢ deprese nebo jste MAOI
uzival/a v poslednich 14 dnech,

mate problémy se Stitnou Zlazou,

trpite mentalni anorexii nebo anorektickymi poruchami,

trpite depresi, poruchami nalady, manii nebo mate sebevrazedné myslenky,

trpite psychotickymi piiznaky nebo schizofrenii nebo psychopatickou/hrani¢ni poruchou osobnosti,
byla vam diagnostikovana nebo mate v anamnéze tézkou a epizodickou (typ I) bipolarni (afektivni)
poruchu,

mate problémy se srdcem jako je prodé€lany infarkt, nepravidelny rytmus, bolest a nepfijemné pocity
na hrudi, srdecni selhani, srde¢ni onemocnéni nebo vyznamné potize se strukturou nebo funkci srdce,
které byly pfitomny jiz pfi narozeni,

mate velmi vysoky krevni tlak nebo ziizeni cév, které ma piipadné za nésledek bolest v pazich a
dolnich koncetinach,

prodélal/a jste cévni mozkové onemocnéni, jako je mrtvice, mozkové aneuryzma nebo cévni
abnormality véetné zanétu mozkovych cév.

Methylfenidat neni schvalen pro pouziti u dospélych s ADHD.

Methylfenidat nesmi byt podavan détem mladSim 6 let nebo star§im osobam, jelikoz bezpecnost a pfinosy
pouziti v téchto vékovych skupinach nebyly stanoveny.

Pii uZivani methylfenidatu je zapoti‘ebi zvlastni opatrnosti. Informujte lékare, pokud Vy nebo Vase
dité

mate uzivat tyto tablety déle nez 12 mésict (viz oddil 3 nize, o dlouhodobém uzivani),
vstupujete do puberty,

chystate se prestat uzivat methylfenidat, protoze Vas 1ékai chce sledovat Vas nebo Vase dité kviili
depresi,

mate onemocnéni srdce nebo jiny zavazny problém se srdcem,

mel/a jste zachvaty (kiece, epilepsii) nebo abnormalni EEG (zobrazeni aktivity mozku na
elektroencefalogramu),

mate vysoky krevni tlak,

mate potize s jatry nebo ledvinami,

mate psychiatrickou poruchu,

mate pohybové nebo verbalni tiky (t€zko kontrolovatelné, opakované skubani jakékoli ¢asti téla nebo
opakovani zvukd a slov),

vidite, slysite nebo citite véci, které nejsou (halucinace),

jste pfesvédcen/a o vécech, které nejsou skute¢né (bludy),

jste neobvykle podeziivavy/a (paranoia),

prodélavate zmény nalady, jako je rychlé nebo impulsivni mysleni nasledované pocitem
podrazdénosti nebo emocionalnim a socialnim stahnutim,

mate sebevrazedné myslenky nebo chovani,

citite se sklesle nebo provinile,

jste rozruseny/a, uzkostlivy/a nebo napjaty/a,

nove se objevuje nebo se zhorSuje stavajici agresivni nebo nepratelské chovani.

Informujte lékai‘e jeSté pred 1écbou, pokud se néktery z vySe uvedenych stavii nebo
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priznaki u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytuje.
Provéieni, ktera Vas lékar ucini pied zahajenim 1é¢by methylfenidatem:

Aby Vas Iékat mohl rozhodnout, zda je methylfenidat pro Vas nebo Vase dit¢ vhodnou 1écbou, probere
s Vami tato témata:

jakékoli leky, které Vy nebo Vase dité uzivate,

jakékoli jiné zdravotni potize (jako je srde¢ni onemocnéni), které Vy nebo Vase dit¢ mizete mit,

zda se vyskytuje v rodinné anamnéze néhlé nevysvétlené umrti,

jak se Vy nebo Vase dité citite, tj. zda si pfipadate emocionalni, mate podivné myslenky nebo zda

jste méli nekteré z téchto pocitli v minulosti,

e jakékoli problémy duSevni €i psychiatrické nebo problémy s chovanim, které Vy nebo Vase dité
nebo jini ¢lenové rodiny mate nebo jste méli v minulosti, Vas 1ékat s Vami zvlasté probere, zda Vy
nebo Vase dit¢ mate riziko vzniku bipolarni (afektivni) poruchy, coz zahrnuje provéteni
psychiatrické anamnézy, v¢etn€ vyskytu sebevrazdy, bipolarni poruchy a deprese v rodinné
anamnéze,

e zm¢éfi Vasi vysku a vahu nebo vysku a vahu Vaseho ditéte, srde¢ni frekvenci a krevni tlak a
zaznamena tyto udaje do tabulky,

e zda se v rodiné vyskytly tiky.

Je dilezité, abyste poskytli veskeré informace, aby Vas 1ékar mohl rozhodnout, zda methylfenidat je pro Vas
nebo Vase dit€¢ vhodnym lékem. Vas Iékai miize usoudit, Ze Vy nebo Vase dité potiebujete jesté dalsi
vySetfeni, dfive nez zacnete tento 1€k uzivat.

Uzivani jinych 1éki
Prosim informujte svého 1€kare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dit¢ uzivate nebo jste
uzival/a v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Pokud Vy nebo Vase dité uzivate jiné l1éky, mize methylfenidat ovlivnit jejich ucinek nebo
muze pusobit nezadouci ucinky. Pokud Vy nebo Vase dité€ uzivate néktery z nasledujicich
1ékt, porad'te se s 1ékaiem, diive nez za¢nete methylfenidat uzivat:

- neselektivni, ireverzibilni, inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivané k 1é¢bé
deprese),

- latky ptlisobici stazeni cév (I€ky, které mohou vyvolat zvyseni krevniho tlaku),

- léky pouzivané ke snizeni krevniho tlaku, naptiklad klonidin, guanetidin, verapamil,
propranolol atd.,

- nékteré léky proti kasli a nachlazeni, které obsahuji latky, jez mohou ovlivnit krevni tlak;
je tedy dilezité se poradit s 1ékarnikem, kupujete-li si nékteré z téchto ptipravkd,

- léky k 1é¢be deprese, véetné amitriptylinu, imipraminu a fluoxetinu, paroxetinu,

- Iéky k 1écbe¢ epilepsie (antikonvulziva) (napi. fenobarbital, fenytoin, primidon, atd.),

- léky, které tedi krev a zabrafiuji vzniku krevnich srazenin (napt. warfarin),

- dopaminergni léky, v€etn€ antipsychotik.

Pokud je planovan chirurgicky zakrok za pouziti halogenovanych anestetik (urcity druh

anestetik), neuzivejte Vy nebo Vase dit€¢ methylfenidat v den zakroku kvili riziku nahlého

zvyseni krevniho tlaku béhem chirurgického zakroku.

VySetieni na uzivani drog
Tento 1¢k mlize zpUsobit pozitivni vysledek vySetieni, kterym se zjistuje uzivani drog.
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Pokud mate jakékoli pochybnosti, zda 1€ky, které Vy nebo Vase dité uzivate, patti do vyse
uvedeného seznamu, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika, diive nez zacnete
methylfenidat uzivat.

{Pro zahrnuti do pribalovych informact u léekové formy methylfenidatu s nerizenym uvoliiovanim:}
»UZivani methylfenidatu s jidlem a pitim
Uzivani methylfenidatu s jidlem miize pomoci zmirnit bolesti zaludku, pocit nevolnosti nebo zvraceni.*

Uzivani methylfenidatu s alkoholem
Pti [é¢be timto 1ékem nesmite Vy nebo Vase dité pit alkohol, nebot’ alkohol mize zhorsSit vedlejsi ti¢inky
tohoto Iéku. Pamatujte na to, ze nékteré potraviny a léky obsahuji alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Sdélte svému 1ékati nebo 1ékarnikovi pfed zahajenim 1é¢by methylfenidatem, zda:

- jste Vy nebo Vase dité¢ pohlavné aktivni. Vas Iékat s Vami probere vhodnou
antikoncepci.

- jste Vy nebo Vase dcera téhotna nebo si myslite, Ze je to mozné. Vas 1ékar rozhodne,
zda byste Vy nebo Vase dcera méla uzivat methylfenidat.

- Vy nebo Vase dcera kojite nebo planujete kojit. Informace o tom, zda methylfenidat
prestupuje do mateiského mléka, jsou omezené. Vas I€kar proto rozhodne, zda byste Vy
nebo Vase dcera méla pii uzivani methylfenidatu kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani methylfenidatu se mohou objevit zavraté, ospalost a poruchy vidéni. Pokud se takové vedlejsi
priznaky objevi, miize byt nebezpecné provadet jakékoli rizikové ¢innosti, jako je fizeni dopravnich
prostfedkt, obsluha stroji, jizda na kole nebo lezeni po stromech, az do té¢ doby, nez si budete jisti, ze Vy
nebo Vase dit€ jimi nemizete byt ovlivnéni.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku methylfenidat
[podle potieby se doplni ndarodni udaje]

vl 1eee
3.  JAK SE METHYLFENIDAT <UZiVA> <POUZIVA>

o .

Vas lékat provede pred zahajenim 1éCby, pii kazdé zméné davky a dale nejmén¢ kazdych 6 mésicli nebo pfi
kazdé navstéve rizna vySetieni, aby ovéfil, Ze je methylfenidat stale pfijatelné bezpecny a ptinosny.
Vysetieni budou zahrnovat:

e zméfeni krevniho tlaku a srde¢niho tepu a zaznamenani téchto hodnot do tabulky, pfi kazdé zméné
davky a dale nejméné kazdych Sest mésicii nebo pii kazdé navstéve,
e zmeéfeni vySky, vahy a posouzeni chuti k jidlu a zaznamenani vysledkt do tabulky, pfi kazdé zménée
davky a dale nejméné kazdych Sest mésicti nebo pii kazdé navsteve,
e posouzeni psychiatrickych pfiznakd, pti kazdé zméné davky a dale nejméné kazdych Sest mésict
nebo pii kazdé navsteve.
Titrace davky
Na zacatku 1é¢by methylfenidatem je nutna pecliva titrace davky. Titrace davky musi zac¢it na nejniz§i mozné

davce.

<Vzdy <uzivejte><pouzivejte> methylfenidat presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se svym <lékafem><nebo><lékarnikem>.> <Obvykla davka ptipravku je...>
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Pokud se Vy nebo Vase dité necitite s timto piipravkem lépe, miZe Vas 1ékai rozhodnout, Ze je
zapotiebi jina 1é¢ba. Pokud se stav VaSeho ditéte po 1 mésici 1é¢by methylfenidatem nezlepsi, sdélte to
l1ékafri.

Dlouhodoba lé¢ba

Neni nutné, aby 1é¢ba methylfenidatem byla neomezené dlouhodoba. Pokud je methylfenidat uzivan déle nez
jeden rok, Vas 1€kai 1é¢bu methylfenidatem jednou ro¢né na kratkou dobu pierusi, aby vidél, zda je 1€k stale
zapotiebi. Vy nebo Vase dité miiZzete pozorovat ptinos i po docasném ¢i trvalém zastaveni 1é¢by. Toto mize
probéhnout béhem skolnich prazdnin.

Pacienti na dlouhodobé 1é¢bé (tj. déle nez 12 mésicll) musi byt nasledné peclive sledovani, zvlasté s ohledem
na kardiovaskuldrni stav, rtst, chut k jidlu, rozvoj de novo nebo zhorseni stavajicich psychiatrickych
priznaku.

Zneuziti

Vase dit¢ musi byt sledovano kvili riziku zneuziti, nevhodného a nespravného pouziti methylfenidatu.
Dlouhodobé zneuzivani methylfenidatu mtize vést k vyznamné toleranci, psychologické zavislosti,
abnormalnimu chovani, psychotickym epizodam. Tento 1ék je urcen pouze pro Vas nebo pro Vase dité. Lék
musi byt pfedepsan pouze l1ékafem, a nesmite jej proto dat nikomu jinému. Jinym lidem by mohl ublizit, i
prestoze maji stejné pfiznaky jako Vase dite.

JestliZe jste <uzil(a)> <pouzil(a)> vice methylfenidatu, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil/a Vy nebo Vase dité pfiliS mnoho tablet, kontaktujte 1€kare nebo nejbliz§i pohotovostni
sluzbu v nemocnici a sdélte jim, kolik tablet jste Vy nebo Vase dit¢ uZzil/a.

Znamky predavkovani mohou zahrnovat: zvraceni, neklid, tfes, nekontrolované pohyby, svalové zaskuby,
zachvaty kie¢i (mohou byt nasledovany komatem), pocity extrémniho $tésti, zmatenost (t¢zkd zmatenost),
halucinace (vidéni, citéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné), poceni, navaly, bolesti hlavy, vysoka
horecka, zmény srde¢niho rytmu (pomaly, rychly nebo nepravidelny), vysoky krevni tlak, rozsifené zornice a
sucho v nose a ustech.

JestliZe jste zapomnél/a <uZit> <pouzit> methylfenidat
<uzijte nebo dejte VaSemu ditéti dalsi ddvku v dobé, kdy mé byt podéna. Nikdy neuzivejte dvojitou davku,
abyste dohnali zapomenutou <tabletu> <davku> <...>.>

JestliZe jste prestal(a) <uzivat> <pouZivat> methylfenidat

Podavani tablet by nemélo byt ndhle zastaveno. Postupujte presné podle pokynti 1ékate. Pii vysazovani 1éCby
je nutné peclivé sledovani, nebot’ mtize dojit k odhaleni deprese nebo chronické hyperaktivite.

<Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého <lé¢katre> <nebo>
<lékarnika>.>
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v§echny 1éky miize mit i methylfenidat nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pravdépodobnost vyskytu vedlejsich ucinkt je nasledujici:
Velmi ¢asté (vice nez 1 z 10 pacienti)

Casté (vice nez 1 ze 100 pacientll a méné nez 1 z 10 pacientil)
Méng¢ Casté (vice nez 1 ze 1 000 pacientli a mén¢ nez 1 ze 100 pacientl)
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Vzacné (vice nez 1 ze 10 000 pacientti a méné nez 1 z 1 000 pacientil)
Velmi vzacné (méné nez 1 z 10 000 pacienti)
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze frekvenci odhadnout).

Nejbéznéjsi vedlejsi t€inky jsou nervozita, nespavost a bolest hlavy.

Nékteré nezddouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud trpite né€kterymi z nize uvedenych vedlejsich u€inkt
nebo z nich mate obavy, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi:

vyrazné zmény nalady nebo osobnosti,

manie,

psychotické poruchy, véetné zrakovych, dotekovych a sluchovych halucinaci nebo bludy,

buseni srdce, nevysvétlena tisniva bolest na hrudi, dusnost (tyto pfiznaky mohou byt nékdy znamkou
srde¢niho onemocnéni),

e ochrnuti nebo zhorSeni pohybu a zraku, potiZe pfi feci (mohou byt ptiznaky zanétu mozkovych cév).

U¢inky na rist a vyvoj

Je-li methylfenidat uzivan po dlouhou dobu, mtze u nékterych déti zptisobit zpomaleni ristu (vahového
a/nebo vyskového prirtastku). Vas 1ékai bude tudiz peclivé sledovat Vasi vysku a vahu nebo vysku a vahu
Vaseho ditéte a stejné tak i to, jak Vy nebo Vase dit¢ jite. Pokud Vy nebo Vase dité nerostete nebo
nepfibirate na vaze tak, jak byste méli, mtize byt 1é¢ba methylfenidatem na kratkou dobu pozastavena.

Mezi dalsi vedlejsi t€inky patii:

Infek¢ni a parazitarni onemocnéni
Casté: nazofaryngitida

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: anémie, leukopenie, trombocytopenie, trombocytopenicka purpura
Neni znamo: pancytopenie

Poruchy imunitniho systému
Méné Casté: hypersenzitivni reakce jako je angioneuroticky edém, anafylaktické reakce, aurikularni otok,
puchyinata onemocnéni, exfoliativni onemocnéni, koptivka, svédeni, vyrazky a erupce

Poruchy metabolismu a vyZivy*
Casté: anorexie, snizena chut’ k jidlu, mirné snizeny vahovy a vyskovy pfirtstek pii dlouhodobém podavani
u deti*

Psychiatrické poruchy*

Velmi ¢asté: nespavost, nervozita

Casté: anorexie, afektova labilita, agresivita*, neklid*, deprese*, podrazdénost, abnormalni chovani
Meéné Casté: psychotické poruchy*, sluchové, zrakové a dotykové halucinace*, zufivost, sebevrazedné
myslenky*, pozménéna nalada, zmény nalady, neklid, plactivost, tiky*, zhorSeni jiz existujicich tikii nebo
Tourettv syndrom*, nadmérna bdélost, poruchy spanku

Vzacné: manie*, dezorientace, poruchy libida

Velmi vzacné: sebevrazedné pokusy (véetné dokonané sebevrazdy)*, prechodné deprese*, abnormalni
mysleni, apatie, opakujici se chovani, pfilisné soustiedéni na urcitou véc

Neni znamo: bludy*, poruchy mysleni*, stav zmatenosti
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Poruchy nervového systému

Velmi casté: bolest hlavy

Casté: zavrat, dyskineze, psychomotoricka hyperaktivita, ospalost

Méné¢ ¢asté: Utlum, ties

Velmi vzacné: kfece, choreoatetoidni pohyby, reverzibilni ischemicky neurologicky deficit, neurolepticky
maligni syndrom (NMS, hlaSeni byla Spatn¢ zdokumentovana a ve vétSing ptipadil pacienti uzivali jesté dalsi
1éky, takZe role methylfenidatu je nejasna)

Neni znamo: cerebrovaskularni poruchy* (zahrnujici zanét cév, mozkové krvaceni, cerebrovaskularni
prihody, zanéty mozkovych tepen, mozkovy infarkt), kiece typu grand mal*, migréna

Poruchy oka
Mén¢ Casté: dvojité videéni, rozmazané videéni
Vzacné: potize s o¢ni akomodaci, mydriaza, poruchy vidéni

Srdeéni poruchy*

Casté: arytmie, tachykardické palpitace

Méné casté: bolest na hrudi

Vzéacné: angina pectoris

Velmi vzacné: zastava srdce, infarkt myokardu

Neni znamo: supraventrikularni tachykardie, bradykardie, ventrikularni extrasystoly, extrasystoly

Cévni poruchy*
Casté: hypertenze

Méné Casté:
Velmi vzacné: zanéty mozkovych tepen a/nebo mozkovy infarkt, studené koncetiny, Raynaudiv fenomén
Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Casté: kasel, faryngolaryngealni bolest
Méné¢ cCasté: dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy

Casté: bolest bficha, priijem, nevolnost, zaludeéni obtiZe a zvraceni — {pro zahrnuti do pribalovych informaci
u lékové formy s nerizenym uvoliiovanim:} ,tyto vedlejsi Géinky se obvykle vyskytuji na zac¢atku 1éCby a
mohou byt zmirnény soucasnym piijmem potravy®, sucho v ustech.

Méné Casté: zacpa

Poruchy jater a Zlucovych cest
Méng¢ Casté: zvyseni hodnot jaternich enzymi
Velmi vzacné: abnormalni funkce jater, véetné jaterniho komatu

Poruchy kiiZe a podkoZi

Casté: alopecie, svédéni, vyrazka, koptivka

Mén¢ Casté: angioneuroticky edém, puchytnaté stavy, exfoliativni stavy

Vzacné: nadmeémé poceni, makularni vyrazka, erytém

Velmi vzacné: erythema multiforme, exfoliativni dermatitida, polékova kozni vyrazka

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané
Casté: artralgie

Méng¢ Casté: bolest svalll, svalové zaskuby

Velmi vzacné: svalové kiece

Poruchy ledvin a mocovych cest
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Méné Casté: hematurie

Poruchy reprodukéniho systému a choroby prsu
Vzacné: gynekomastie

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokilni reakce po podani
Casté: hore¢ka, zpomaleni riistu u déti pti dlouhodobém podavani*
Méné Casté: bolest na hrudi, Ginava

Velmi vzacné: nahla srde¢ni smrt*

Neni znamo: tlak na hrudi, horecka

Abnormaélni klinické a laboratorni ndlezy nezatrazené jinde

Casté: zmény krevniho tlaku a srde¢niho tepu (obvykle zvyseni)*, pokles vahy*

Meéné Casté: srdecni Selest*, zvySeni hodnot jaternich enzym

Velmi vzacné: zvyseni hladiny alkalické fosfatazy v krvi, zvyseni hladiny bilirubinu v krvi, pokles poctu
krevnich desti¢ek, abnormalni hodnoty bilych krvinek

Pokud se kterykoli z nezadoucich ti¢inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi.

o ..
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PRILOHA IV

PODMINKY REGISTRACE
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PODMINKY REGISTRACE

Ptislusné vnitrostatni organy, koordinované v ptislusnych piipadech referencnim ¢lenskym statem, zajisti,
aby byly drziteli rozhodnuti o registraci splnény nasledujici podminky:

Informace o pripravku

Piibalové informace

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli sjednotit pfislusné znéni pribalovych informaci tak, aby odpovidaly
zménam navrzenym v souhrnu udajii o pfipravku. Znéni pfibalovych informaci, schvalené vyborem CHMP,
by mélo byt revidovano, aby bylo 1épe srozumitelné pacientim, a jejich srozumitelnost by méla byt testovana
uzivateli.

Kardiovaskuldrni a cerebrovaskularni u¢inky

Studie navrzena tak, aby:
1) zhodnotila vztah mezi uzivanim lé¢ivych ptipravki pii poruse ADHD a rizikem zavaznych
kardiovaskularnich onemocnéni u déti a mladeze ve véku od 2 do 24 let;
2) zhodnotila vztah mezi uzivanim lécivych ptipravki pii poruse ADHD a rizikem zavaznych
kardiovaskularnich onemocnéni u dospélych ve véku od 25 do 64 let; a
3) provedla dalsi analyzy, které jsou podstatné pfi procesu rozhodovani, jehoz se ucastni klini¢ti 1ékaii,
zastupci narodnich programt podpory zdravi a rodice/pacienti.

Jakmile bude publikovana kone¢na zprava z této studie, drzitelé rozhodnuti o registraci ji posoudi a
aktualizuji ptivodni verzi planu fizeni rizik a v pfislu$nych ptipadech také ptivodni verzi souhrnu udaji o
ptipravku/ptibalovych informaci tak, aby odrazely tyto vysledky.

Cytogenicita

Studie CRIT124D2201 ,, Oteviené, behaviordlni terapii kontrolované hodnoceni ucinkii methylfenidatu

s prodlouzenym uvoliiovanim (Ritalin LA) na cetnost cytogenetickych abnormalit u déti ve véku od 6 do

12 let s poruchou pozornosti s hyperaktivitou “. Piivodni verze planu fizeni rizik a v relevantnich ptipadech i
puvodni verze souhrnu udaji o pripravku/piibalovych informaci by mély byt aktualizovany tak, aby odrazely
zavery této studie.

Studie NCT 00341029 ,, Méreni cytogenetickych koncovych ukazatelii v lymfocytech déti, u nichz byla
diagnostikovana porucha pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) a které jsou léceny methylfenidatem nebo
pripravkem Adderall“, provedend Narodnim institutem pro ochranu zdravi v USA (NIEHS) ve spolupraci

s Utadem pro potraviny a 1é¢iva USA (FDA). Jakmile bude uvefejnéna koneéna zprava z této studie, drzitelé
rozhodnuti o registraci ji posoudi a aktualizuji plan fizeni rizik a v pfislusnych ptipadech také souhrn tidaji o
pripravku/ptibalové informace tak, aby odrazely tyto vysledky:

Riist, vyvoj a pohlavni dospivani

MTA Studie. Nasledné sledovani pod nazvem ,, Ucinky stimulacnich lécivych pripravkii na riist v ramci
studie MTA (studie riiznych rezimii lécby poruchy ADHD) “, provadéné spolecnou skupinou MTA (MTA
kooperative Group). Jakmile bude uvetejnéna konecna zprava z této studie, drzitelé rozhodnuti o registraci ji
posoudi a aktualizuji plan fizeni rizik a v ptisluSnych ptipadech také souhrn idajt o ptipravku/ptibalové
informace tak, aby odrazely tyto vysledky.

Studie pohlavniho dospivani: dvouleta dlouhodoba oteviena prospektivni studie zahajend vyzkumnym
tymem ve Spojenych statech, provedend u 150 dospivajicich (12—17 let) s poruchou ADHD, ktera ma urcit,
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zda 1écba methylfenidatem zabrani v této cilové populaci kouteni. Ackoliv se studie zamétfuje primarné na
prevenci kouteni, kazdych 6 mésici v prubéhu dvouletého sledovani bude provedeno vysetfeni vyvojovych
stadii podle Tannera a bude sledovan rozvoj puberty u kazdého subjektu, aby bylo mozné prokazat, zda
methylfenidat ma néjaky ucinek na rist a vyvoj dospivajicich ve srovnani s populacnimi normami. Jakmile
bude uvetejnéna konecna zprava z této studie, drzitelé rozhodnuti o registraci ji zpfistupni a aktualizuji plan
fizeni rizik a v ptislu§nych pfipadech také souhrn udajii o pfipravku/piibalové informace tak, aby odrazely
tyto vysledky.

Psychiatrické uc¢inky

Drzitelé rozhodnuti o registraci prozkoumaji moznost realizace metaanalyzy rizika sebevrazednych sklond,
které jsou spojeny s uzivanim methylfenidatu u déti a mladistvych s poruchou ADHD, na zaklad¢ udajt z
klinickych studii s methylfenidatem, jez jsou v soucasnosti drziteliim rozhodnuti o registraci dostupné.

Bude-li provedeni analyzy na zaklad¢ udaji, které jsou v soucasnosti dostupné, povazovano za
uskutecnitelné, drzitelé rozhodnuti o registraci zptistupni zdroje, aby mohla byt analyza provedena a podle
jejich vysledkad aktualizuji plan fizeni rizik.

U¢inky dlouhodobého uZivani

Drzitelé rozhodnuti o registraci se zavazali poskytnout podrobné posouzeni uskutecnitelnosti védecky
validni, dobie navrzené a vhodné¢ fizené dlouhodobé studie bezpecnosti, ktera by zkoumala koncové body
specifické pro nésledujici vystupy:

i) nezadouci kognitivni ucinky
ii) nezadouci psychiatrické ucinky (napt. poruchy nalady, nepratelstvi a psychotické poruchy)

Drzitelé rozhodnuti o registraci zahrnou do posuzovani predev$im udaje pochazejici z EU a v posouzeni
uskute¢nitelnosti se vyjadii také k tomu, které zdroje idajii mimo EU mohou byt alternativné pouzity.
Ukéze-li posouzeni uskutecnitelnosti, Ze je realizovatelné provést védecky validni, dobie navrzenou a
vhodné tizenou studii, zavazali se drzitelé rozhodnuti o registraci poskytnout podrobny protokol takové
studie. Navrhovana doba, po kterou by mély byt jednotlivé subjekty sledovany, bude nejméné 5 let.

V pribéhu tohoto Sletého sledovani bude diiraz kladen na zhodnoceni ti¢inkti kumulativni expozice trvajici
nejméné 18 mésicli. Protoze se jedna o neintervencni studii, drzitelé rozhodnuti o registraci nebudou mit
zadnou kontrolu nad aktudlni zptisoby piedepisovani lé¢iv. Navrhovany vek pacientt pfihlasenych do studie
pripravku (tj. déti ve véku od 6 let). Preferovany navrh studie je prospektivni kohortova studie. Drzitelé
rozhodnuti o registraci souhlasi s tim, Ze zhodnoti vhodné srovnévaci skupiny.

Studie uzivani léku, v€etné posouzeni neregistrovaného uzivani/zneuZzivani léku

Drzitelé rozhodnuti o registraci se zavazali poskytnout veskera dostupna retrospektivni data ve forme ro¢nich
prehledi v nadchazejicich péti letech ve vSech Clenskych statech, kde je methylfenidat pouzivan, aby bylo
mozné vyhodnotit zmény v jeho pouzivani v prib&hu ¢asu. Sledovano bude dle moznosti jeho pouzivani
vcetn¢ promeénnych, jako jsou informace o celkovém pouzitém mnozstvi, véku a pohlavi pacienta,
indikovana déavka, délka trvani uzivani, kontinuita 1écby, komorbidity, souc¢asné uzivané léky, udaje o
charakteru uzivani, specializace I¢kare. Tento zavazek bude vyhodnocen po 5 letech.

V cClenskych statech, kde je dostupna databaze IMS, vyhodnoti drzitelé rozhodnuti o registraci také
neregistrované uzivani methylfenidatu. Drzitelé rozhodnuti o registraci rovnéz zvazi alternativni metody, jak
by bylo mozné dokon¢it hodnoceni uzivani (je-li to mozné) a neregistrované uzivani v Clenskych statech, kde
dosud nejsou k dispozici multinarodni (v ramci EU) databaze, jako je databaze IMS.
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Vzdélavaci nastroje
Drzitelé rozhodnuti o registraci vytvoii plné sjednocené nastroje k minimalizaci rizika, které budou
obsahovat v§echny dulezité informace z klinickych tidaji ptivodniho znéni souhrnu tdajt o pripravku:

e Doporucené postupy predepisovani pro lékate
e Seznamy ¢innosti, které je tfeba provést pied piredepsanim 1éciva, a téz pro pribézné sledovani pro l1ékare,
kteti predepisuji 1€k, a je-li to mozné, i pro zdkonné zastupce.

Zpravy PSUR

Drzitelé rozhodnuti o registraci sjednoti plan oznamovani zprav PSUR pro vSechny pfipravky, které obsahuji
methylfenidat, a jednou ro¢né predlozi zpravy PSUR pro pfislusné ptipravky na dalsi 3 roky, po jejichz
uplynuti bude ¢etnost oznamovani zprav znovu prehodnocena. Synchronizace predkladani zprav PSUR
zjednodusi spole¢né posuzovani a harmonizaci reakci vnitrostatnich kompetentnich organt na aktualizaci
souhrnu tdajt o ptipravku / piibalové informace a opatieni k fizeni rizik.

Plany k Fizeni rizik

Vybor CHMP vyzaduje, aby drzitelé rozhodnuti o registraci zahrnuli do ptivodni verze bezpecnostni
specifikace kone¢ny seznam zjisténych a moznych rizik.

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli pribézné vyhodnocovat nové zjisténa nebo mozna rizika nebo
nové/dualezité informace o jiz zjisténych existujicich nebo moznych rizicich v planu k fizeni rizik.
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