I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZIS, ALKALMAZASI MOD, KERELMEZO, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN



METIL-FENIDATOT tartalmazé oyogyszerekre vonatkozo forgalomba hozatali engedélyek

Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett megnevezés Doézis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod

(EU/EGT) jogosultja

AT - Ausztria | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 18 mg Retardtabletten 18 mg Retard tabletta szajon at torténd
Pfarrgasse 75 A-1232 alkalmazasra
Wien

AT - Ausztria | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 36 mg Retardtabletten 36 mg Retard tabletta szajon at torténd
Pfarrgasse 75 A-1232 alkalmazasra
Wien

AT - Ausztria | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 54 mg Retardtabletten 54 mg Retard tabletta szajon at torténd
Pfarrgasse 75 A-1232 alkalmazasra
Wien

AT - Ausztria | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 27 mg Retardtabletten 27 mg Retard tabletta szajon at torténd
Pfarrgasse 75 A-1232 alkalmazasra
Wien

AT - Ausztria | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 10 mg - Hartkapseln | 10 mg Modositott hatéanyagleadasu | szajon at torténd
16-18/3 A-1030 Wien mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazasra

AT - Ausztria | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 20 mg - Hartkapseln | 20 mg Modositott hatoanyagleadast | szajon at torténd
16-18/3 A-1030 Wien mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazasra

AT - Ausztria | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 30 mg - Hartkapseln | 30 mg Moédositott hatéanyagleadasu | szajon at torténd
16-18/3 A-1030 Wien mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazasra

AT - Ausztria | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg - retardierte 10 mg Kemény retard kapszula szajon at torténd
Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln alkalmazasra
DE-58638 Iserlohn

AT - Ausztria | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg - retardierte 20 mg Kemény retard kapszula szajon at torténd
Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln alkalmazasra
DE-58638 Iserlohn

AT - Ausztria | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 30 mg - retardierte 30 mg Kemény retard kapszula szajon at torténd
Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln alkalmazasra
DE-58638 Iserlohn

AT - Ausztria | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 40 mg - retardierte 40 mg Kemény retard kapszula szajon at torténd

Co KG Kuhloweg 37
DE-58638 Iserlohn

Hartkapseln

alkalmazasra




AT - Ausztria | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 5 mg - Tabletten 5mg tabletta szajon at torténd
Co KG Kuhloweg 37 alkalmazasra
DE-58638 Iserlohn

AT - Ausztria | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg - Tabletten 10 mg tabletta szajon at torténd
Co KG Kuhloweg 37 alkalmazasra
DE-58638 Iserlohn

AT - Ausztria | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg - Tabletten 20 mg tabletta szajon at torténd
Co KG Kuhloweg 37 alkalmazasra
DE-58638 Iserlohn

AT - Ausztria | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 20 mg - Kapseln 20 mg Modositott hatdanyagleadast | szajon at torténd
Stral3e 59 A-1235 Wien kemény kapszula alkalmazasra

AT - Ausztria | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 30 mg - Kapseln 30 mg Modositott hatéanyagleadast | szajon at torténd
Strafie 59 A-1235 Wien kemény kapszula alkalmazasra

AT - Ausztria | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 40 mg - Kapseln 40 mg Modositott hatdanyagleadast | szajon at torténd
Stra3e 59 A-1235 Wien kemény kapszula alkalmazasra

AT - Ausztria | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin 10 mg - Tabletten 10 mg tabletta szajon at torténd
Stralle 59 A-1235 Wien alkalmazasra

AT - Ausztria | Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 5 mg -Tabletten 5 mg tabletta szajon at torténd
29, Poligon Industrial Compte de Sert alkalmazasra
ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)

AT - Ausztria | Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 10 mg -Tabletten 10 mg tabletta szajon at torténd
29, Poligon Industrial Compte de Sert alkalmazasra
ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)

AT - Ausztria | Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 20 mg -Tabletten 20 mg tabletta szajon at torténd
29, Poligon Industrial Compte de Sert alkalmazasra
ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)

BE - Belgium | JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 18 MG 18 mg Retard tabletta szajon at torténd
Roderveldlaan, 1 alkalmazasra
B-2600 BERCHEM

BE - Belgium | JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 36 MG 36 mg Retard tabletta szajon at torténd

Roderveldlaan, 1
B-2600 BERCHEM

alkalmazasra




BE - Belgium | JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 54 MG 54 mg Retard tabletta szajon at torténd
Roderveldlaan, 1 alkalmazasra
B-2600 BERCHEM

BE - Belgium | JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 27 MG 27 mg Retard tabletta szajon at torténd
Roderveldlaan, 1 alkalmazasra
B-2600 BERCHEM

BE - Belgium | NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE 10 mg tabletta szajon at torténd
Medialaan, 40 alkalmazasra
1800 VILVOORDE

BE - Belgium | NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 20 mg Modositott hatdanyagleadast | szajon at torténd
Medialaan, 40 20 MG kemény kapszula alkalmazasra
1800 VILVOORDE

BE - Belgium | NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 30 mg Modositott hatéanyagleadast | szajon at torténd
Medialaan, 40 30 MG kemény kapszula alkalmazasra
1800 VILVOORDE

BE - Belgium | NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 40 mg Modositott hatéanyagleadasu | szajon at torténd
Medialaan, 40 40 MG kemény kapszula alkalmazasra
1800 VILVOORDE

BG - Bulgéria | Johnson & Johnson D.O.O. Smartinska | Concerta 36 mg retard tabletta szajon at torténd
53, 1000 Ljubljana, Slovenia alkalmazasra

BG - Bulgaria | Johnson & Johnson D.0.O. Smartinska | Concerta 18 mg retard tabletta szajon at torténd
53, 1000 Ljubljana, Slovenia alkalmazasra

BG - Bulgaria | Johnson & Johnson D.O.O. Smartinska | Concerta 54 mg retard tabletta szajon at torténd
53, 1000 Ljubljana, Slovenia alkalmazasra




CY - Ciprus Janssen-Cilag International N.V. Concerta 18 mg retard tabletta szajon at torténd
Turnhoutseweg 30 alkalmazasra
B-2340 Beerse
Belgium

CY - Ciprus Janssen-Cilag International N.V. Concerta 36 mg retard tabletta szajon at torténd
Turnhoutseweg 30 alkalmazésra
B-2340 Beerse
Belgium

CY - Ciprus Janssen-Cilag International N.V. Concerta 54 mg retard tabletta szajon at torténd
Turnhoutseweg 30 alkalmazésra
B-2340 Beerse
Belgium

CS - Cseh Novartis s.r.o. RITALIN 10 mg tabletta szajon at torténd

Koztarsasag Nagano III. alkalmazésra
U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3, Czech Republic

CS — Cseh Janssen-Cilag s.r.0., Karla Englise CONCERTA 18 mg 18 mg retard tabletta szajon at torténd

Koztarsasag 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov, alkalmazasra
Czech Republic

CS — Cseh Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise CONCERTA 36 mg 36 mg retard tabletta szajon at torténd

Koztarsasag 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov, alkalmazasra
Czech Republic

CS — Cseh Janssen-Cilag s.r.0., Karla Englise CONCERTA 54 mg 54 mg retard tabletta szajon at torténd

Ko6ztarsasag 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov, alkalmazasra
Czech Republic

DK - Déania Janssen-Cilag A/S CONCERTA 18 mg Retard tabletta szajon at torténd
Hammerbakken 19 alkalmazasra
DK-3460 Birkered
Denmark

DK - Déania Janssen-Cilag A/S CONCERTA 36 mg Retard tabletta szajon at torténd

Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad
Denmark

alkalmazasra




DK - Dania Janssen-Cilag A/S CONCERTA 54 mg Retard tabletta szajon at torténd
Hammerbakken 19 alkalmazasra
DK-3460 Birkerad
Denmark

DK - Dénia UCB Nordic A/S Equasym 5mg Tabletta szajon at torténd
Arne Jacobsen Allé 15, alkalmazasra
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

DK - Dénia UCB Nordic A/S Equasym 10 mg Tabletta szajon at torténd
Arne Jacobsens Allé 15 alkalmazasra
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

DK - Dénia UCB Nordic A/S Equasym 20 mg Tabletta szajon at torténd
Arne Jacobsens Allé 15 alkalmazasra
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

DK - Dénia UCB Nordic A/S Equasym Depot 10, 20, 30 | Modositott hatéanyagleadast szajon at torténd
Arne Jacobsen Allé 15, mg kemény kapszula alkalmazasra
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

DA Medice Arzneimittle Medikinet 5,10, 20 Tabletta szajon at torténd
Kuhloweg 37-39 mg alkalmazasra
Iserlohn
Germany

DA Medice Arzneimittle Medikinet CR 10, 20, Modositott hatéanyagleadasi szajon at torténd
Kuhloweg 37-39 30,40 mg | kemény kapszula alkalmazasra
Iserlohn
Germany

DA Sandoz A/S Motiron 5, 10, 20 Tabletta szajon at torténd
C.F. Tietgens mg alkalmazasra
Boulevard 40

5220 Odense SO
Denmark




DA Novartis Healthcare Ritalin 10 mg Tabletta szajon at torténd
Lyngbyvej 172 alkalmazasra
2100 Kgbenharn @
Denmark
DA Novartis Healthcare Ritalin Uno 20, 30,40 | Modositott hatdanyagleadasu szajon at torténd
Lyngbyvej 172 mg kemény kapszula alkalmazasra
2100 Kgbenharn @
Denmark
ES - Laboratorios RUBIO, SA RUBIFEN 10 mg comprimidos 10 mg tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | Industria 29- Poligono industrial alkalmazasra
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA RUBIFEN 20 mg comprimidos 20 mg tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | Industria 29- Poligono industrial alkalmazasra
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA RUBIFEN 5 mg comprimidos 5 mg tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | Industria 29- Poligono industrial alkalmazésra
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - JANSSEN CILAG, SA Paseo CONCERTA 27 mg comprimidos de | 27 mg retard tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada alkalmazésra
28042
ES - JANSSEN CILAG, SA Paseo CONCERTA 36 mg comprimidos de | 36 mg retard tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada alkalmazasra
28042




ES - JANSSEN CILAG, SA Paseo CONCERTA 54 mg comprimidos de | 54 mg retard tabletta széajon at torténd
Spanyolorszag | de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada alkalmazasra
28042
ES - JANSEN CILANG, SA Paseo CONCERTA 18 mg comprimidos de | 18 mg retard tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada alkalmazasra
28042
ES - Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 5 mg comprimidos 5mg tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | Industria 29- Poligono industrial alkalmazasra
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 10 mg comprimidos 10 mg tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | Industria 29- Poligono industrial alkalmazasra
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 20 mg comprimidos 20 mg tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | Industria 29- Poligono industrial alkalmazasra
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 5 mg comprimidos Smg Tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | Kuhloweg, 37 D 58638 alkalmazasra
Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 10 mg comprimidos 10 mg Tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | Kuhloweg, 37 D 58638 alkalmazasra
Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 20 mg comprimidos 20 mg Tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | Kuhloweg, 37 D 58638 alkalmazasra
Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 10 mg céapsulas de 10 mg retard tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada alkalmazasra
Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 20 mg capsulas 20 mg retard tabletta szajon at torténd
Spanyolorszag | Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prlongada alkalmazasra

Iselohon




ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 30 mg capsulas 30 mg retard tabletta szajon at torténd

Spanyolorszag | Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada alkalmazasra
Iselohon

ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 40 mg capsulas 40 mg retard tabletta szajon at torténd

Spanyolorszag | Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada alkalmazasra
Iselohon

ET - Johnson & Johnson UAB, Gelezinio CONCERTA 18 mg retard tabletta szajon at torténd

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

ET - Johnson & Johnson UAB, Gelezinio CONCERTA 36 mg retard tabletta szajon at torténd

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

ET - Johnson & Johnson UAB, GeleZinio CONCERTA 54 mg retard tabletta szajon at torténd

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

FI - Janssen-Cilag Oy Metsénneidonkuja 8§ | Concerta 18 mg retard tabletta szajon at torténd

Finnorszag 02130 Espoo FINLAND alkalmazéasra

FI - Janssen-Cilag Oy Metsdnneidonkuja 8 | Concerta 27 mg retard tabletta szajon at torténd

Finnorszag 02130 Espoo FINLAND alkalmazasra

FI - Janssen-Cilag Oy Metsdnneidonkuja 8 | Concerta 36 mg retard tabletta szajon at torténd

Finnorszag 02130 Espoo FINLAND alkalmazéasra

FI - Janssen-Cilag Oy Metsanneidonkuja 8 | Concerta 54 mg retard tabletta szajon at torténd

Finnorszag 02130 Espoo FINLAND alkalmazasra

FI - UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 10 mg Modositott szajon at torténd

Finnorszag 500700 Helsinki FINLAND hat6éanyagleadast kemény alkalmazasra

kapszula
FI - UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 20 mg Modositott szajon at torténd
Finnorszag 500700 Helsinki FINLAND hat6éanyagleadasi kemény alkalmazasra
kapszula
FI - UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 30 mg Modositott szajon at torténd
Finnorszag 5 00700 Helsinki FINLAND hatéanyagleadasa kemény alkalmazasra

kapszula




FI - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 5mg tabletta szajon at torténd
Finnorszag Co. KG Kuhloweg 37 58638 alkalmazasra
ISERLOHN GERMANY
FI - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg tabletta szajon at torténd
Finnorszag Co. KG Kuhloweg 37 58638 alkalmazasra
ISERLOHN GERMANY
FI - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg tabletta szajon at torténd
Finnorszag Co. KG Kuhloweg 37 58638 alkalmazasra
ISERLOHN GERMANY
FI - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 10 mg kemény retard kapszula szajon at torténd
Finnorszag Co. KG Kuhloweg 37 58638 alkalmazasra
ISERLOHN GERMANY
FI - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 20 mg kemény retard kapszula szajon at torténd
Finnorszag Co. KG Kuhloweg 37 58638 alkalmazasra
ISERLOHN GERMANY
FI- Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 30 mg kemény retard kapszula szajon at torténd
Finnorszag Co. KG Kuhloweg 37 58638 alkalmazasra
ISERLOHN GERMANY
FI - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 40 mg kemény retard kapszula szajon at torténd
Finnorszag Co. KG Kuhloweg 37 58638 alkalmazasra
ISERLOHN GERMANY
FR - JANSSEN CILAG S.A. CONCERTA LP 18mg retard tabletta szajon at torténd
Franciaorszdg | 1 rue Camille Desmoulins alkalmazasra
TSA 91003
92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9
France
FR - JANSSEN CILAG S.A. CONCERTA LP 27mg retard tabletta szajon at torténd
Franciaorszag | 1 rue Camille Desmoulins alkalmazasra
TSA 91003
92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9
France
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FR -
Franciaorszag

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

France

CONCERTA LP

36mg

retard tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

FR -
Franciaorszag

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

France

CONCERTA LP

54mg

retard tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

FR -
Franciaorszag

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

10mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

FR -
Franciaorszag

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

20mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

FR -
Franciaorszag

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

Smg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

FR -
Franciaorszag

UCB PHARMA S.A.
21 rue de Neuilly

BP 314

92003 Nanterre
France

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

10mg

Modositott
hat6éanyagleadasi kemény
kapszula

szajon at torténd
alkalmazasra
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FR - UCB PHARMA S.A. QUASYM L.P. 20MG, GELULE A | 20mg Modositott hatdanyagleadasi | szajon at torténd
Franciaorszag | 21 rue de Neuilly LIBERATION MODIFIEE kemény kapszula alkalmazésra
BP 314
92003 Nanterre
France
FR - UCB PHARMA S.A. QUASYM L.P. 30MG, GELULE A | 30mg Modositott hatdbanyagleadast | szajon at torténd
Franciaorszag | 21 rue de Neuilly LIBERATION MODIFIEE kemény kapszula alkalmazasra
BP 314
92003 Nanterre
France
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE 10mg tabletta szajon at torténd
Franciaorszag | 2-4 rue Lionel Terray alkalmazasra
92500 Rueil-Malmaison
France
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE L.P. 20mg modositott hatéanyagleadasti | szdjon at torténd
Franciaorszag | 2-4 rue Lionel Terray kapszula alkalmazasra
92500 Rueil-Malmaison
France
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE L.P. 30mg modositott hatéanyagleadasti | szajon at torténd
Franciaorszag | 2-4 rue Lionel Terray kapszula alkalmazasra
92500 Rueil-Malmaison
France
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE L.P. 40mg modositott hatéanyagleadasti | szdjon at torténd
Franciaorszag | 2-4 rue Lionel Terray kapszula alkalmazasra
92500 Rueil-Malmaison
France
HU - Novartis Hungéria Kft.Pharma 1114 RITALIN 10mg tabletta szajon at torténd
Magyarorszag | Budapest alkalmazasra
Bartok Béla ut 43-47
HU - Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 20mg retard kapszula szajon at torténd
Magyarorszag | Budapest alkalmazasra

Bartok Béla ut 43-47
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HU - Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 30mg retard kapszula szajon at torténd

Magyarorszdg | Budapest alkalmazasra
Bartok Béla ut 43-47

HU - Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 40mg retard kapszula szajon at torténd

Magyarorszag | Budapest alkalmazasra
Bartok Béla ut 43-47

IE - frorszag Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin 10mg Tabletta szajon at torténd
Frimley Business Park, Frimley, alkalmazasra
Camberley GU16 7SR, UK

IE - frorszag Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin LA 20mg, Modositott hatdbanyagleadast | szajon at torténd
Frimley Business Park, Frimley, 30mg, kapszula alkalmazasra
Camberley GU16 7SR, UK 40mg

IE - frorszag | Janssen-Cilag Ltd, Saunderton, High Concerta XL 18mg, Retard tabletta szajon at torténd
Wycombe HP14 4HJ, 27mg alkalmazasra
Buckinghamshire, England. 36mg,

54mg

IE - frorszag | Ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse | Equasym 5mg, 10mg, | Tabletta szajon at torténd
3,D- 20mg alkalmazasra

IE - frorszdg | Ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse | Equasym XL 10mg, Modositott hatdanyagleadastt | szajon at torténd
3, D- 20mg, kapszula alkalmazasra

30mg

IE — [rorszag UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 5 mg tablets Smg Tabletta szajon at torténd
Magna Drive, Magna Business Park alkalmazasra
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE — [rorszag UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 10 mg tablets 10mg Tabletta szajon at torténd
Magna Drive, Magna Business Park alkalmazasra
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE - frorszag UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 20 mg tablets 30mg Tabletta szajon at torténd

Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

alkalmazasra
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IE - frorszag UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 10mg Modified-release | 10 mg Modositott hatdéanyagleadast | szajon at torténd
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard kemény kapszula alkalmazasra
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE - frorszag UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 20mg Modified-release | 20 mg Modositott hatdéanyagleadast | szajon at torténd
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard kemény kapszula alkalmazasra
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE - frorszag UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 30mg Modified-release | 30 mg Modositott hatdéanyagleadast | szajon at torténd
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard kemény kapszula alkalmazasra
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

LV - UAB Johnson & Johnson, GeleZinio CONCERTA 18 mg retard tabletta szajon at torténd

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

LV - UAB Johnson & Johnson, GeleZinio CONCERTA 36 mg retard tabletta szajon at torténd

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

LV - UAB Johnson & Johnson, GeleZinio CONCERTA 54 mg retard tabletta szajon at torténd

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

LV - Novartis Finland Oy, Ritalin 10 mg 10mg tabletta szajon at torténd

Lettorszag Metsanneidonkuja 10, , FI-02130 alkalmazasra
Espoo, Finland,

LT - Litvania | UAB ,,Johnson & Johnson®, Gelezinio | CONCERTA 18 mg retard tabletta szajon at torténd
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, alkalmazasra
Lithuania.

LT - Litvania | UAB ,,JJohnson & Johnson®, Gelezinio | CONCERTA 36 mg retard tabletta szajon at torténd
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, alkalmazasra
Lithuania.

LT - Litvania | UAB ,,JJohnson & Johnson®, Gelezinio | CONCERTA 54 mg retard tabletta szajon at torténd

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

alkalmazasra
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PT - Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 18 mg Retard tabletta szajon at torténd
Portugalia Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - alkalmazasra
Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena
PT - Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 36 mg Retard tabletta szajon at torténd
Portugalia Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - alkalmazasra
Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena
PT - Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 54 mg Retard tabletta szajon at torténd
Portugalia Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - alkalmazasra
Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena
PT - Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 20 mg Modositott hatdanyagleadast | szajon at torténd
Portugalia Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro kemény kapszula alkalmazasra
Empresarial - Edificio 8 - Quinta da
Beloura - 2710-444 Sintra
PT - Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 30 mg Modositott hatdanyagleadast | szajon at torténd
Portugalia Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro kemény kapszula alkalmazasra
Empresarial - Edificio 8 - Quinta da
Beloura - 2710-444 Sintra
PT - Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 40 mg Modositott hatdanyagleadast | szajon at torténd
Portugalia Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro kemény kapszula alkalmazasra
Empresarial - Edificio 8 - Quinta da
Beloura - 2710-444 Sintra
PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 5mg Tabletta szajon at torténd
Portugalia Industria, 29 - Poligono Industrial alkalmazasra

Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain
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PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 10 mg Tabletta szajon at torténd
Portugalia Industria, 29 - Poligono Industrial alkalmazasra
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain
PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 20 mg Tabletta szajon at torténd
Portugalia Industria, 29 - Poligono Industrial alkalmazasra
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain
RO Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 18 mg 18 mg Retard filmtabletta
Romania Tumbhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgium
RO Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 36 mg 36 mg Retard filmtabletta
Romania Tumbhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgium
RO Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 54 mg 54 mg Retard filmtabletta széajon at torténd
Romania Tumbhoutseweg 30 alkalmazasra
2340 Beerse
Belgium
SE — Janssen-Cilag AB Concerta 18, 27 36, retard tabletta szajon at torténd
Svédorszag Box 7073 54 mg alkalmazasra
SE-192 07 Sollentuna
Sweden
SE - UCB Nordic A/S Equasym Depot 10,20,30 | Modositott hatdoanyagleadast | szajon at torténd
Svédorszag Arne Jacobsens Allé 15 mg kemény kapszula alkalmazasra
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark
SE — Novartis Sverige AB Ritalin 10, 20, 30, | 10 mg — tabletta szajon at torténd
Svédorszag Box 1150 40 mg 20, 30, 40 mg — modositott alkalmazasra
SE-183 11 Téby hat6éanyagleadast kemény
Sweden kapszula
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SE — UCB Nordic A/S Equasym 5,10, 20 tabletta szajon at torténd
Svédorszag Arne Jacobsens Allé 15 mg alkalmazésra
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark
SE — Medice Arzneimittel Piitter & Co. KG | Medikinet 5, 10, 20, 5, 10, 20 mg — tabletta széjon at torténd
Svédorszag Kuhloweg 37-39 30,40 mg 10, 20, 30, 40 — kemény retard | alkalmazasra
DE-58638 Iserlohn kapszula
Germany
UK — Egyesiilt | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM 10 MG TABLETS 10MG TABLETTA SZAJON AT TORTENO
Kiralysag BATH ROAD, SLOUGH, ALKALMAZASRA
BERKSHIRE SL1 3WE UNITED
KINGDOM
UK — Egyesiilt | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM 5 MG TABLETS TABLETTA SZAJON AT TORTENO
Kiralysag BATH ROAD, SLOUGH, SMG ALKALMAZASRA
BERKSHIRE SL1 3WE UNITED
KINGDOM
UK — Egyesiilt | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM 20 MG TABLETS TABLETTA SZAJON AT TORTENO
Kiralysag BATH ROAD, SLOUGH, SOMG ALKALMAZASRA
BERKSHIRE SL1 3WE UNITED
KINGDOM
UK — Egyesiilt | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM XL 10 MG CAPSULES MODOSITOTT SZAJON AT TORTENO
Kiralysag BATH ROAD, SLOUGH, LOMG HATOANY AGLEADAST ALKALMAZASRA
BERKSHIRE SL1 3WE UNITED KEMENY KAPSZULA
KINGDOM
UK — Egyesiilt | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM XL 20 MG CAPSULES MODOSITOTT SZAJON AT TORTENO
Kiralysag BATH ROAD, SLOUGH, HOMG HATOANY AGLEADAST ALKALMAZASRA
BERKSHIRE SL1 3WE UNITED KEMENY KAPSZULA
KINGDOM
UK — Egyesiilt | UCB PHARMA LIMITED, 208 | EQUASYM XL 30 MG CAPSULES MODOSITOTT SZAJON AT TORTENO
I T A MG | RATONVYAGLEADAS | AHALMAZASKS
KEMENY KAPSZULA

KINGDOM
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UK — Egyesiilt | NOVARTIS PHARMACEUTICALS | RITALIN SZAJON AT TORTENO
Kiralysag UK LIMITED, FRIMLEY BUSINESS ALKALMAZASRA
PARK, FRIMLEY, CAMBERLEY, 10MG TABLETTA
SURREY GU16 7SR, UNITED
KINGDOM
UK — Egyesiilt | JANSSEN-CILAG LIMITED, SZAJON AT TORTENO
Kiralysag SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, ALKALMAZASRA
BUCKINGHAMSHIRE, HP 14 4HJ, CONCERTA® XL 18SMG RETARD TABLETTA
UNITED KINGDOM
UK — Egyesiilt | JANSSEN-CILAG LIMITED, SZAJON AT TORTENO
Kiralysag SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, ALKALMAZASRA
BUCKINGHAMSHIRE, HP 14 4HJ, CONCERTA® XL 36MG RETARD TABLETTA
UNITED KINGDOM
UK — Egyesiilt | JANSSEN-CILAG LIMITED, SZAJON AT TORTENO
Kiralysag SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, ALKALMAZASRA
BUCKINGHAMSHIRE, HP 14 4HJ, CONCERTA® XL 54MG RETARD TABLETTA
UNITED KINGDOM
UK — Egyesiilt | JANSSEN-CILAG LIMITED, SZAJON AT TORTENO
Kiralysag SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, ALKALMAZASRA
BUCKINGHAMSHIRE, HP 14 4HJ, CONCERTA® XL 27MG RETARD TABLETTA
UNITED KINGDOM
UK — Egyesiilt | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER SZAJON AT TORTENO
Kiralysag GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET 5MG TABLETTA ALKALMAZASRA
ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — Egyesiilt | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 10MG SZAJON AT TORTENO
Kiralysag GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET TABLETTA ALKALMAZASRA
ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — Egyesiilt | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 20MG SZAJON AT TORTENO
Kiralysag GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET TABLETTA ALKALMAZASRA
ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — Egyesiilt | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 10MG KEMENY RETARD SZAJON AT TORTENO
Kiralysag GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL KAPSZULA ALKALMAZASRA

ISERLOHN 58638; GERMANY
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UK — Egyesiilt | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 20MG KEMENY RETARD SZAJON AT TORTENO
Kiralysag GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL KAPSZULA ALKALMAZASRA
ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — Egyesiilt | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 30MG KEMENY RETARD SZAJON AT TORTEN(")
Kiralysag GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL KAPSZULA ALKALMAZASRA
ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — Egyesiilt | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 40MG KEMENY RETARD SZAJON AT TORTENO
Kiralysag GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL KAPSZULA ALKALMAZASRA
ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — Egyesiilt | ALFRED E TIEFENBACHER GMBH SZAJON AT TORTENO
Kiralysag & CO; VAN-DER-SMISSEN- ALKALMAZASRA
STRASSE 1: HAMBURG D-22767: ELMIFITEN 10MG TABLETTA
GERMANY
UK — Egyesiilt | ALFRED E TIEFENBACHER GMBH SZAJON AT TORTENO
Kiralysag & CO; VAN-DER-SMISSEN- ALKALMAZASRA
STRASSE 1: HAMBURG D-22767: TIFINIDAT 10MG TABLETTA
GERMANY
UK — Egyesiilt | LABORATORIOS RUBIO S A, SZAJON AT TORTENO
Kiralysag C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO ALKALMAZASRA
INDUSTRIAL, COMTE DE SERT, TRANQUILYN 5MG TABLETTA
CASTELLBISBAL, BARCELONA E-
08755, SPAIN
UK — Egyesiilt | LABORATORIOS RUBIO S A, TRANQUILYN TABLETTA SZAJON AT TORTENO
Kiralysag C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO ALKALMAZASRA
INDUSTRIAL, COMTE DE SERT, 10MG
CASTELLBISBAL, BARCELONA E-
08755, SPAIN
UK — Egyesiilt | LABORATORIOS RUBIO S A, TRANQUILYN 20MG TABLETTA SZAJON AT TORTENO
Kiralysag C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO ALKALMAZASRA

INDUSTRIAL, COMTE DE SERT,
CASTELLBISBAL, BARCELONA E-
08755, SPAIN
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IS UCB Nordic A/S Equasym Depot 30 mg Modositott hatdbanyagleadasu | Szajon at torténd

Izland c/o Vistor hf. Horgattni 2, 212 kemény kapszula alkalmazésra
Garoabar, Iceland

IS UCB Nordic A/S Equasym Depot 20 mg Modositott hatdéanyagleadast | Szajon at torténd

Izland c/o Vistor hf., Horgatni 2, 212 kemény kapszula alkalmazasra
Garodabear, Iceland

IS UCB Nordic A/S, c¢/o Vistor hf,, Equasym Depot 10 mg Modositott hatdanyagleadasu | Szdjon at torténd

Izland Horgatini 2, 212 Gardabeer, Iceland kemény kapszula alkalmazasra

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 54 mg Retard tabletta Szajon at torténd
Horgatan 2, 212 Gardabeer, Iceland. alkalmazasra

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 27 mg Retard tabletta Szajon at torténd
Horgatin 2, 212 Gardabeer, Iceland. alkalmazasra

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 36 mg Retard tabletta Szajon at torténd
Horgatan 2, 212 Gardabeer, Iceland. alkalmazasra

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 18 mg Retard tabletta Szajon at torténd
Horgatin 2, 212 Gardabeer, Iceland. alkalmazasra

IS UCB Nordic A/S, c/o Vistor hf., Equasym 20 mg Tabletta Szajon at torténd

Izland Horgatani 2, 212 Gardaber, Iceland alkalmazasra

IS UCB Nordic A/S, c¢/o Vistor hf,, Equasym 10 mg Tabletta Szajon at torténd

Izland Horgatini 2, 212 Gardabeer, Iceland alkalmazasra

IS UCB Nordic A/S, c/o Vistor hf., Equasym 5mg Tabletta Szajon at torténd

Izland Horgatani 2, 212 Gardaber, Iceland alkalmazasra

IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin 10 mg Tabletta Szajon at torténd
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland alkalmazasra

IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 40 mg Modositott hatdbanyagleaddsu | Szajon at torténd
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland kemény kapszula alkalmazésra

IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 20 mg Modositott hatdéanyagleadast | Szajon at torténd
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland kemény kapszula alkalmazasra
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IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 30 mg Modositott hatdanyagleadasi Szajon at torténd
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland kemény kapszula alkalmazésra
DE - Novartis Pharma GmbH Ritalin 10. mg Tabletta Szajon at torténd
Németorszag D-90327 Nuernberg alkalmazasra
DE - Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 20 mg Hartkapseln 20. mg Modositott hatéanyagleadasi Szajon at torténd
Németorszag D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazésra
DE - Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 30 mg Hartkapseln 30. mg Modositott hatdanyagleadasa Szajon at torténd
Németorszag D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazasra
DE - Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 40 mg Hartkapseln 40. mg Modositott hatéanyagleadasi Szajon at torténd
Németorszag D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazasra
DE - Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 20 mg Hartkapseln mit 20. mg Modositott hatdanyagleadasa Szajon at torténd
Németorszag D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazasra
DE - Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 30 mg Hartkapseln mit 30. mg Modositott hatéanyagleadasi Szajon at torténd
Németorszag D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazésra
DE - Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 40 mg Hartkapseln mit 40. mg Modositott hatdanyagleadasa Szajon at torténd
Németorszag D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazasra
DE - Medice Medikinet 10mg 11.56 mg Tabletta Szajon at torténd
Németorszag Postfach 2063 alkalmazésra
D-58634 Iserlohn
DE - UCB GmbH Equasym 5 mg Tabletten 5. mg Tabletta Szajon at torténd
Németorszag Alfred-Nobel-Str. 10 alkalmazasra
D-40789 Monheim
Germany
DE - UCB GmbH Equasym 10 mg Tabletten 10. mg Tabletta Szajon at torténd
Németorszag Alfred-Nobel-Str. 10 D-40789 alkalmazasra
Monheim
Germany
DE - UCB GmbH Equasym 20 mg Tabletten 20. mg Tabletta Szajon at torténd
Németorszag Alfred-Nobel-Str. 10 D-40789 alkalmazésra
Monheim
Germany
DE - Medice Medikid 10mg 11.56 mg Tabletta Szajon at torténd
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Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn
DE - Alfred E.Tiefenbacher GmbH & Methylphenidat TB 11.56 mg Tabletta Szajon &t torténo
Németorszag Co.KG alkalmazasra
Van-der-Smissen-Str. 1
D-22767 Hamburg
DE - HEXAL AG Methylphenidat HEXAL 10mg 10 mg Tabletta Szajon at torténd
Németorszag Postfach 1263 Tabletten alkalmazasra
D-83602 Holzkirchen
DE - Medice Medikinet 5 mg 5. mg Tabletta Szajon at torténd
Németorszag Postfach 2063 alkalmazésra
D-58634 Iserlohn
DE - Medice Medikinet 20 mg 20. mg Tabletta Szajon at térténd
Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn
DE - Janssen-Cilag GmbH CONCERTA 18 mg Retardtabletten | 18. mg Retard tabletta Széajon at torténd
Németorszag 41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH alkalmazasra
Raiffeisenstr.8
41470 Neuss, Germany
DE - Janssen-Cilag GmbH CONCERTA 27 mg Retardtabletten | 27. mg Retard tabletta Széajon at torténd
Németorszag 41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH alkalmazasra
Raiffeisenstr.8
41470 Neuss, Germany
DE - Janssen-Cilag GmbH CONCERTA 36 mg Retardtabletten | 36. mg Retard tabletta Széajon at torténd
Németorszag 41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH alkalmazasra
Raiffeisenstr.8
41470 Neuss, Germany
DE - Janssen-Cilag GmbH CONCERTA 54 mg Retardtabletten | 54. mg Retard tabletta Széajon at torténd
Németorszag 41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH alkalmazasra

Raiffeisenstr.8
41470 Neuss, Germany
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DE - Medice Medikinet retard 10 mg 10. mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd

Németorszag Postfach 2063 alkalmazésra
D-58634 Iserlohn

DE - Medice Medikinet retard 20 mg 20. mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd

Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn

DE - Medice Medikinet retard 5 mg 5. mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd

Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn

DE - TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 5 mg 5.mg Tabletta Szajon at torténd

Németorszag Postfach 720 Tabletten alkalmazasra
D-27457 Cuxhaven

DE - TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 10 mg 10. mg Tabletta Szajon at térténd

Németorszag Postfach 720 Tabletten alkalmazésra
D-27457 Cuxhaven

DE - TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 20 mg 20. mg Tabletta Szajon at térténd

Németorszag Postfach 720 Tabletten alkalmazasra
D-27457 Cuxhaven

DE - ratiopharm GmbH Methylphenidat-ratiopharm 10 mg 10. mg Tabletta Szajon at torténd

Németorszag Tabletten alkalmazasra
D-89070 Ulm

DE - Alfred E.Tiefenbacher GmbH & Elmifiten 10 mg Tabletten 10. mg Tabletta Szajon at torténd

Németorszag Co.KG alkalmazasra
Van-der-Smissen-Str. 1
D-22767 Hamburg

DE - 1 A Pharma GmbH Methylphenidat - 1 A Pharma 10 mg | 10. mg Tabletta Szajon at torténd

Németorszag Keltenring 1 + 3 Tabletten alkalmazasra
D-82041 Oberhaching

DE - Alfred E.Tiefenbacher GmbH & Tifinidat 10 mg Tabletten 10. mg Tabletta Szajon at torténd

Németorszag Co.KG alkalmazésra

Van-der-Smissen-Str. 1
D-22767 Hamburg
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DE - Medice Medikinet retard 30 mg 30. mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd

Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn

DE - Medice Medikinet retard 40 mg 40. mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd

Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn

DE - Medice Medikid 5 mg 5. mg Tabletta Szajon at torténd

Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn

DE - Medice Medikid 20 mg 20. mg Tabletta Szajon at torténo

Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn

DE - Medice Medikid retard 10 mg 10. mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd

Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn

DE - Medice Medikid retard 20 mg 20. mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd

Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn

DE - Medice Medikid retard 5 mg 5. mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd

Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn

DE - UCB GmbH Equasym retard 10 mg Hartkapseln 10 mg Modositott hatéanyagleadasu Szajon at torténo

Németorszag Alfred-Nobel-Str. 10 mit veranderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazasra
D-40789 Monheim
Germany

DE - UCB GmbH Equasym retard 20 mg Hartkapseln 20. mg Modositott hatéanyagleadasu Szajon at torténo

Németorszag Alfred-Nobel-Str. 10 mit veranderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazasra
D-40789 Monheim
Germany

DE - UCB GmbH Equasym retard 30 mg Hartkapseln 30 mg Modositott hatéanyagleadasu Szajon at torténo

Németorszag Alfred-Nobel-Str. 10 mit veranderter Wirkstofffreisetzung kemény kapszula alkalmazasra

D-40789 Monheim
Germany
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DE - Medice Medikid retard 30 mg 30. mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd

Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn

DE - Medice Medikid retard 40 mg 40. mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd

Németorszag Postfach 2063 alkalmazasra
D-58634 Iserlohn

EL - JANSSEN-CILAG CONCERTA" 18 MG 36 | RETARD TABLETTA SZAJON AT

Gordgorszag PHARMACEUTICAL S.A.C.I MG 54 MG TORTENO
EIRINIS AVENUE 56, PEFKI, 15121 ALKALMAZASR
Tel: +30-210-6140061 A
Fax: +30-210-6140072

EL - LABORATORIOS RUBIO S.A. METHYLPHENIDATE/RUBIO 5MG/TAB | TABLETTA SZAJON AT

Gorogorszag C/Industria 29 Pol. Compte de Sert 10 TORTENO
08755-Castellbisbal (Barcelona) MG/TAB ALKALMAZASR
SPAIN 20 A
Tel:+34-93-772 25 09 MG/TAB
Fax: +34-93-772 25 01

EL - UCB AE. EQUASYM XR 10,20, 30 | Modositott hatéanyagleadasu SZAJON AT

Gorogorszag | VOULIAGMENIS AVENUE 580, mg kemény kapszula TORTENO
ARGYROUPOLIS 16452 ALKALMAZASR

A

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 10 mg Tabletta 30 Szajon at torténd
Largo Umberto Boccioni 1 alkalmazasra
21040 VARESE

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 20 mg Retard tabletta 30 Szajon at torténd
Largo Umberto Boccioni 1 alkalmazasra
21040 VARESE

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 20 mg Retard tabletta 100 Szajon at térténd
Largo Umberto Boccioni 1 alkalmazasra
21040 VARESE

MT - Malta Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin 10mg tabletta szajon at torténd

Frimley Business Park, Frimley
Camberley, Surrey GU16 7SR United
Kingdom

alkalmazasra
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MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 10 mg Moddositott hatéanyagleadasu szajon at torténd
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE kapszula alkalmazasra
United Kingdom
MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 20 mg Modositott hatdanyagleadasu szajon at torténd
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE kapszula alkalmazasra
United Kingdom
MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 30 mg Modositott hatdanyagleadasu Szajon &t torténd
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE kapszula alkalmazasra
United Kingdom
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 18 mg retard tabletta szajon at torténd
Turnhoutseweg 30 alkalmazasra
B-2340 Beerse
Belgium
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 36 mg retard tabletta szajon at torténd
Turnhoutseweg 30 alkalmazasra
B-2340 Beerse
Belgium
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 54 mg retard tabletta szajon at torténd
Turnhoutseweg 30 alkalmazasra
B-2340 Beerse
Belgium
NL - Novartis Pharma B.V.; Raapopseweg | Ritalin 10 mg tabletta szajon at torténd
Hollandia 1; 6824 DP ARNHEM/NL alkalmazasra
NL - Ratiopharm Nederland BV; Ronde Methylfenidaat HCI ratiopharm 10 mg | 10 mg tabletta szajon at torténd
Hollandia Tocht 11;1507 CC ZAANDAM/NL alkalmazasra
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten 33 | Equasym 5 mg 5 mg tabletta szajon at torténd
Hollandia ; 4822 NK BREDA/NL Tabletten alkalmazasra
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten 33 | Equasym 10 mg 10 mg tabletta szajon at torténd
Hollandia ; 4822 NK BREDA/NL tabletten alkalmazasra
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten 33 | Equasym XL 10 mg 10 mg modositott hatdanyagleadasu szajon at torténd
Hollandia ; 4822 NK BREDA/NL Capsule kapszula alkalmazasra
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten 33 | Equasym XL 20 mg Capsule 20 mg modositott hatdbanyagleadasu szajon at torténd
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Hollandia ; 4822 NK BREDA/NL kapszula alkalmazasra
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten 33 | Equasym XL 30 mg Capsule 30 mg modositott hatdéanyagleadasu szajon at torténd
Hollandia ; 4822 NK BREDA/NL kapszula alkalmazésra
NL - Alfred Tiefenbacher (GmbH & Co. Methylfenidaat HC1 AET 10 mg 10 mg tabletta szajon at torténd
Hollandia KQG); Van-der-Smisse- Strasse 1; alkalmazasra
22767 HAMBURG/ Germany
NL - Pharmachemie B.V.; Swensweg 5; Methylfenidaat HCI 10 mg PCH 10 mg tabletta szajon at torténd
Hollandia 2003 RN HAARLEM/NL alkalmazasra
NL - Hexal B.V; Pastoorslaan 28; 2182 BX | Methylfenidaat HCI 10 mg tabletten 10 mg tabletta szajon at torténd
Hollandia HILLEGOM/NL alkalmazasra
NL - Alfred Tiefenbacher (GmbH & Co. Tifinidat 10 mg tabletta szajon at torténd
Hollandia KG); Van-der-Smisse- Strasse 1; alkalmazasra
22767 HAMBURG/ Germany
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 18 mg 18 mg retard tabletta szajon at torténd
Hollandia Janssenweg 150 ; 5026 RH alkalmazésra
TILBURG/NL
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 27 mg 27 mg retard tabletta szajon at torténd
Hollandia Janssenweg 150 ; 5026 RH alkalmazasra
TILBURG/NL
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 36 mg 36 mg retard tabletta szajon at torténd
Hollandia Janssenweg 150 ; 5026 RH alkalmazasra

TILBURG/NL
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NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 54 mg 54 mg retard tabletta szajon at torténd

Hollandia Janssenweg 150 ; 5026 RH alkalmazasra
TILBURG/NL

NL - Laboratorios Rubio, S.A.; C\Industria, | Methylfenidaat HC1 5 mg 5mg tabletta szajon at torténd

Hollandia no. 29 Pol. Ind. Comte de Sert; 08755 alkalmazasra
CASTELLBISBAL, BARCELONA/
SPAIN

NL - Laboratorios Rubio, S.A.; C\Industria, | Methylfenidaat HCI 10 mg 10 mg tabletta szajon at torténd

Hollandia no. 29 Pol. Ind. Comte de Sert; 08755 alkalmazasra
CASTELLBISBAL, BARCELONA/
SPAIN

NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 5 mg 5mg tabletta szajon at torténd

Hollandia Kuhloweg 37; 58638 alkalmazasra
ISERLOHN/Germany

NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 10 mg 10 mg tabletta szajon at torténd

Hollandia Kuhloweg 37; 58638 alkalmazasra
ISERLOHN/Germany

NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 20 mg 20 mg tabletta szajon at torténd

Hollandia Kuhloweg 37; 58638 alkalmazasra
ISERLOHN/Germany

NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 10 mg 10 mg modositott hatdéanyagleadast szajon at torténd

Hollandia Kuhloweg 37; 58638 kapszula alkalmazasra
ISERLOHN/Germany

NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 20 mg 20 mg modositott hatdanyagleadasu szajon at torténd

Hollandia Kuhloweg 37; 58638 kapszula alkalmazasra
ISERLOHN/Germany

NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 30 mg 30 mg modositott hatdanyagleadasu szajon at torténd

Hollandia Kuhloweg 37; 58638 kapszula alkalmazasra
ISERLOHN/Germany

NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 40 mg 40 mg modositott hatéanyagleadasu szajon at torténd

Hollandia Kuhloweg 37; 58638 kapszula alkalmazasra

ISERLOHN/Germany
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NO Janssen-Cilag AS ~ Hoffsveien 1D Concerta 18mg retard tabletta szajon at torténd
Norvégia 0275 Oslo, Norway 27mg alkalmazasra
36 mg
54 mg
NO UCB Nordic A/S Equasym tabletter 5 mg 5mg tabletta szajon at torténd
Norvégia Arne Jacobsens Allé 15 alkalmazasra
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO UCB Nordic A/S Equasym tabletter 10 mg 10 mg tabletta szajon at torténd
Norvégia Arne Jacobsens Allé 15 alkalmazasra
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO - Norvégia | UCB Nordic A/S Equasym tabletter 20 mg 20 mg tabletta szajon at torténd
Arne Jacobsens Allé 15 alkalmazasra
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO UCB Nordic A/S Equasym Depot 10 mg modositott hatdéanyagleadast szajon at torténd
Arne Jacobsens Allé 15 20 mg kemény kapszula alkalmazasra
2300 Koébenhavn S 30 mg
Denmark
NO Novartis Norge AS Brynsalleén 4 Ritalin 10 mg (10 mg - tabletta) (20 | szajon at torténd
0667 Oslo, Norway 20 mg mg, 30 mg, 40 mg - modositott | alkalmazésra
30 mg hatéanyagleadast kemény
40 mg kapszula)
NO Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 10 mg retard tabletta szajon at torténd
CoKG Kuhloweg 37 20 mg alkalmazasra
58638 Iserlohn Nordrhein- 30 mg
Westfalen, Germany 40 mg
NO Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 5mg tabletta szajon at torténd
CoKG Kuhloweg 37 10 mg alkalmazasra
58638 Iserlohn Nordrhein- 20 mg

Westfalen, Germany
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PL - Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 18 mg retard tabletta szajon at torténd
Lengyelorszag | Turnhoutseweg 30 alkalmazasra
B-2340 Beerse
Belgium
PL - Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 36 mg retard tabletta szajon at torténd
Lengyelorszag | Turnhoutseweg 30 alkalmazasra
B-2340 Beerse
Belgium
PL - Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 54 mg retard tabletta szajon at torténd
Lengyelorszag | Turnhoutseweg 30 alkalmazasra
B-2340 Beerse
Belgium
PL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 5 mg 5mg tabletta szajon at torténd
Lengyelorszag | Co. KG alkalmazasra
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg 10 mg tabletta szajon at torténd
Lengyelorszag | Co. KG alkalmazasra
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg 20 mg tabletta szajon at torténd
Lengyelorszag | Co. KG alkalmazasra
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 10 mg 10 mg retard kapszula szajon at torténd
Lengyelorszag | Co. KG alkalmazasra

Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
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PL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 20 mg 20 mg retard kapszula szajon at torténd
Lengyelorszag | Co. KG alkalmazasra
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 30 mg 30 mg retard kapszula szajon at torténd
Lengyelorszag | Co. KG alkalmazasra
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 40 mg 40 mg retard kapszula szajon at torténd
Lengyelorszag | Co. KG alkalmazasra
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
LU Novartis Pharma Ritalin 10 mg Tabletta Szajon at torténd
Roonstrasse 25 alkalmazasra
90429 Niirnberg
Germany
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 18 mg Retard tabletta Szajon at torténd
Luxemburg 1, B- 2600 Berchem alkalmazasra
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 27 mg Retard tabletta Szajon at torténd
Luxemburg 1, B- 2600 Berchem alkalmazasra
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 36 mg Retard tabletta Szajon at torténd
Luxemburg 1, B- 2600 Berchem alkalmazasra
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 54 mg Retard tabletta Szajon at torténd
Luxemburg 1, B- 2600 Berchem alkalmazasra
LU Medice Arzneimittel Medikinet 5 mg tabletta szajon at torténd
Pitter GmbH & Co alkalmazasra
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
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LU Medice Arzneimittel Medikinet 10 mg tabletta szajon at torténd
Pitter GmbH & Co alkalmazasra

LU Medice Arzneimittel Medikinet 20 mg Tabletta szajon at torténd
Pitter GmbH & Co alkalmazasra

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 10 mg Kapszula Szajon at torténd
Piitter GmbH & Co alkalmazasra

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 20 mg Kapszula Szajon at torténd
Pitter GmbH & Co alkalmazasra

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 30 mg Kapszula Szajon at torténd
Pitter GmbH & Co alkalmazasra

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 40 MG Kapszula Szajon at torténd
Pitter GmbH & Co alkalmazasra

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 18 mg tablete s podaljSanim 18 mg Retard tabletta Szajon at torténo
53, 1000 Ljubljana, Slovenia spros¢anjem alkalmazasra

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 36 mg tablete s podaljSanim | 36 mg Retard tabletta Szajon at torténd
53, 1000 Ljubljana, Slovenia spros¢anjem alkalmazasra

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 54 mg tablete s podaljSanim | 54 mg Retard tabletta Széjon at torténd
53, 1000 Ljubljana, Slovenia spros¢anjem alkalmazasra
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SK — Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 18 mg tablety s predizenym 18 mg Retard tabletta szajon at torténd
Szlovakia Plynarenska 7/B uvolnovanim alkalmazasra
824 78 Bratislava
Slovak republic
SK - Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 36 mg tablety s predizenym | 36 mg Retard tabletta szajon at torténd
Szlovakia Plynarenska 7/B uvolfiovanim alkalmazasra
824 78 Bratislava
Slovak republic
SK - Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 54 mg tablety s predizenym | 54 mg Retard tabletta szajon at torténd
Szlovakia Plynarenska 7/B uvolfiovanim alkalmazasra
824 78 Bratislava
Slovak republic
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II. MELLEKLET
AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ

ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATOK MODOSITASANAK
INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
1. Bevezetés

Az Europai Bizottsag 2007. jinius 22-én a modositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerint a CHMP-
hez intézett beterjesztést kért a metil-fenidatot tartalmazé 6sszes készitményre nézve. Az EB ugy itélte
meg, hogy értékelni kell bizonyos biztonsagi aggalyokat, amelyek potencialisan a metil-fenidat-
kezeléshez tarsulhatnak, ideértve a sziv-érrendszeri és agyi érrendszeri problémakat is.

A metil-fenidat Europaban évtizedek ota elérhetd a figyelemhianyos hiperaktivitasi zavar (ADHD)
kezelésére, 6 éves és ennél idésebb gyermeke korében. Az amfetaminhoz hasonld szer, amely
ellendrzott gyogyszer statusszal rendelkezik, ennek megfelelden a felirdsara és kezelésére korlatozasok
vonatkoznak.

A metil-fenidat az ADHD atfog6 kezelési programjanak részeként javallt, 6 évesnél idésebb
gyermekek szamadra, akiknél pusztan a nem gyogyszeres korrigal6 intézkedések elégtelennek
bizonyulnak. A kezelésnek egy gyermekkori magatartaszavarokkal foglalkozo szakember feliigyelete
alatt kell zajlania. A gydgyszeres kezelést a serdiilokor soran vagy azt kovetden altalaban
abbahagyjak.

Az ADHD-t a figyelemhiany, a hiperaktivitas €s az indulatossag ,,alapvetd” jeleivel hatarozzak meg.
Az ADHD gyakran mas zavarokkal (tarsbetegségekkel) egyiitt fordul eld, mint példaul az oppozicids
¢és viselkedési zavarok, a tanuldsi zavarok, a szorongds, a depresszio, a tic zavarok és a
Tourette-szindroma. Noha az ADHD diagnosztikai kritériumai kizarjak azokat a gyermekeket, akiknél
fejlodési zavar, példaul Asperger-szindroma all fenn, néhany klinikus azt allitja, ezek az allapotok
egyidejiileg 1étezhetnek.

A sulyos ADHD-ben szenvedd gyermekeknél alacsony onbecsiilés, érzelmi és szocialis problémak
alakulhatnak ki. Az ADHD a gyermek oktatasara is stlyos hatast gyakorolhat. E gyerekek egy
részénél a metil-fenidattal végzett kezelés — a nem gyogyszeres kezelés egyéb formaival egyiitt
alkalmazva — csokkentheti a hiperaktivitas tiineteit és javithatja az életmindséget. Az ADHD jelei a
serdiil6 és felnott korban is fennmaradhatnak, és tartos érzelmi és tarsadalmi problémak,
munkanélkiiliség, biindzes, illetve kiilonbozo szerekkel valod visszaélés tarsulhat hozzajuk.

2. Biztonsagi attekintés

A metil-fenidatot tartalmazé kiilonb6zé gyodgyszerek szabalyozasi statusza eltér az EU tagallamai
kozott. Az eltérés mind a kiilonb6zo termékek tagallamokbeli hozzaférhetdségében, mind az egyes

crer

Ezen eljaras biztonsagi értékelése elsdsorban a metil-fenidattal végzett kezeléshez potencialisan
kapcsolodo aldbbi aggalyokra dsszpontositott: sziv-érrendszeri kockazatok, agyi érrendszeri
kockazatok, pszichiatriai zavarok, rakkelto hatas, a novekedésre gyakorolt hatas, valamint a hosszu
tavl kezelés hatasai. A kovetkez6 szakaszok kiilon-kiilon targyaljak ezeket az aggalyokat.

A legtobb termék termékinformacioja alapvetd fontossagu elemeket tartalmaz a metil-fenidattal
kapcsolatos fenti biztonsagi aggalyokrol. A termékek kdzotti harmonizacio elvégzését tekintik
azonban ezen eljaras egyik {6 céljanak, hogy ugyanolyan szintli egészségvédelem legyen az Osszes
olyan tagallamban, ahol metilfenidat-készitmények engedéllyel rendelkeznek.

2.1 Sziv-érrendszeri kockazatok

2.1.a Klinikai vizsgalatok adatai
A sziv-érrendszeri kockazatokkal kapcsolatban a metil-fenidatot tartalmazo készitményekre vonatkozo
Osszes klinikai vizsgalatbol szarmazo adatok dsszességében azt mutattak, hogy a jelentett f6
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sziv-érrendszeri események a magas vérnyomassal, pulzusszam-emelkedéssel vagy ritmuszavarral
(foként szapora szivveréssel) és a QT-szakasz megnyulasaval jaro események voltak. A forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjai altal benyujtott adatok elemzése szerint a metil-fenidat nagymértékben
valtoz6 hatast gyakorol a vérnyomasra és a pulzusszdmra. Azon esetekben, amikor benyujtottak a
kortorténet vagy az egyidejileg alkalmazott gyogyszerek elemzését, ezek nem szolgaltak meggy6z0
bizonyitékkal a metil-fenidat sziv-érrendszeri hatasaival kapcsolatos prediktiv kockazati tényezékrol.
A metil-fenidat vérnyomasra és pulzusszamra gyakorolt hatasa jol dokumentalt (a megemelkedett
pulzusszam, megemelkedett vérnyomas és szapora szivverés a metil-fenidat elismert mellékhatasa, és
szerepel a termékinformacioban).

Bar a benyujtott adatok arra utaltak, hogy ezek a hatdsok a legtobb betegnél a kezelés megszakitasaval
visszafordithatok, hidnyoznak a megbizhat6 adatok a metil-fenidat vérnyomasra és pulzusszdmra
gyakorolt hatasanak mértékével, illetve e hatasok sziv-érrendszerre gyakorolt hosszu tava hatasaival
vagy klinikai kovetkezményeivel kapcsolatban.

2.1.b Spontan jelentések adatai
Az eljaras soran felkérték a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjait, hogy nyujtsanak be spontan
jelentésekbdl szarmazo adatokat. A sziv-érrendszeri zavarok kockazatat illetden benyujtott adatok
jelentési idoszakok széles korét fedték le. Bar a legtobb jelentés gyermekekre és serdiilokre
vonatkozott, a f6 mellékhatasokat leiro dsszes kifejezés tekintetében a felndttekre vonatkozo
jelentések szama (amennyiben beszamoltak az életkorrdl) a vartnal magasabb volt.

A jelentett sziv-érrendszeri események mindent egytittvéve foként a kovetkezok voltak:
szivritmuszavarok (ideértve a szapora szivverést), magas vérnyomas, szivleallasok, ischaemia, a
QT-szakasz megnytlasa, illetve néhany hirtelen haldlozasrol szol6 jelentés. Ahol jelentették a kezelés
javallatat, ez leggyakrabban ADHD volt, de mas javallatok is jelentds aranyban szerepeltek a
jelentésekben.

A benytjtott adatokbdl nem tlint ki az adagolas vagy a mellékhatasok bekdvetkeztének kovetkezetes
mintazata.

Egyértelmil biztonsagi jelzést észleltek, amely a Raynaud-jelenségre utalt, ¢s a CHMP véleménye az,
hogy az attekintett adatok alapjan elegendd bizonyiték all rendelkezésre ahhoz, hogy okozati
Osszefiiggést feltételezzenek a metil-fenidat alkalmazasa és e reakciok kozott. Ezért a forgalomba
hozatali engedélyek valamennyi jogosultjat felkérik, hogy a metil-fenidatot tartalmazo 6sszes
készitményre vonatkozo termékinformacioban szerepeltessék a Raynaud-jelenséget.

2.1.c Preklinikai adatok
A sziv-érrendszeri zavarok kockazatarol benyujtott preklinikai adatok arra utaltak, hogy a
metil-fenidat nem befolyéasolja a gyorsan aktivalodo, befelé egyeniranyito kaliumcsatornakat (amelyek
az idegsejtek ingerelhet6sége és a pulzusszam terén jatszanak szerepet), sem az akcids potencial
id6tartamat. A sziv-érrendszerre gyakorolt szimpatomimetikus hatast azonban kézenfekvonek itélték.
Ezenfeliil bizonyos preklinikai adatok a metil-fenidat altal a szivizomszovet szerkezetére gyakorolt
kozvetlen hatast tamasztottak ala. A kdzzétett szakirodalmi és epidemiologiai adatok attekintése
ugyanehhez a kdvetkeztetéshez vezetett.

2.1.d Cianozis
A preklinikai vagy klinikai vizsgalatok adatai nem tdmasztottak ald, hogy a metil-fenidat mellett a
cianozis fokozott kockazata all fenn. A forgalomba hozatalt koveto jelentésekben kdzponti, periférias
és meg nem hatarozott ciandzissal jaro esetek szerepeltek. Az EU-ban a metil-fenidatot tartalmazo
készitmények zomének termékinforméacioja figyelmeztetéseket tartalmaz az eleve fennalld
szivproblémaban szenved6 betegeknél végzett alkalmazasra nézve, és a ciandzis kapcsan jelentett
zavarok koziil sokat a 4.8. pontban, a lehetséges mellékhatasok kozott sorol fel. A metil-fenidatra
vonatkozd alkalmazasi eléirasok egy része a 4.8. pontban lehetséges reakcioként sorolja fel a végtagok
kihiilését és a Raynaud-jelenséget is. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjait felkérték, hogy
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informacio hianyzik. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak a jovobeli idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentésekben (PSUR) gondosan nyomon kell kovetniiik a cianozisrdl szolo
jelentéseket mint célzott utokovetést igényld eseményeket.

A sziv-érrendszeri kockazatokkal kapcsolatos kdvetkeztetésként elfogadtak, hogy potencialis kockazat
all fenn. A CHMP emiatt a termékinformacid azon részének megerdsitését kérte, amely tanaccsal
szolgal a betegek kezelés elotti értékelésérol, valamint az e készitményekkel végzett kezelés soran
alkalmazott szlirésrol és nyomon kovetésrol (1asd a I11. mellékletet). A CHMP emellett azt is kérte,
hogy a jovoben kdvetkezetes és strukturalt megkozelitést alkalmazzanak az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentésekben (PSUR) szerepld biztonsagi informéciok értékelésére és a
kockazatkezelési tervekre. Ezenfeliil a folyamatban levd, erre a kérdésre iranyuld vizsgalatok
eredményeit a CHMP kérésének megfeleléen értékelésre be fogjak nyujtani, amint rendelkezésre
allnak (lasd a IV. mellékletet).

2.2 Agyi érrendszeri kockazatok
A preklinikai vizsgalatokban nem jelentettek olyan adatokat, amelyek igazolnak e kockézatot.

A klinikai vizsgalatok keretében jelentett agyi érrendszeri események zome migrén volt, amelynek
elofordulasa a metil-fenidattal kezelt csoportban gyakoribb volt a placebdval kezelt csoporthoz képest.
Mas agyi érrendszeri zavarokkal kapcsolatos eseményeket nem jelentettek a klinikai vizsgalatokban
részt vevo gyermekek korében.

A forgalomba hozatalt kveto spontan jelentett adatok forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
altal elvégzett attekintése azt allapitotta meg, hogy a spontan jelentésekben szerepl6 agyi érrendszeri
események foként a jelentett kifejezésekbdl alltak: agyi érkatasztrofa, stroke, agyi infarktus és agyi
ischaemia, valamint néhany, mas eseményrol sz616 jelentés. Voltak olyan, zavaro tényezok
szempontjabol sziirt esetek, amelyeknél a kortorténetben nem szerepelt eleve fennalld agyi keringési
zavar; e téren agyi infarktusrol €s agyi artériaelzar6dasrol, a jobb arteria cerebri media elzar6dasarol és
agyi ischaemias eseményrdl szamoltak be. A benytjtott adatok arra utaltak, hogy az események az
ajanlott adagok tartomanyan beliil fordultak eld.

Végezetiil az agyi érrendszeri kockazatokkal kapcsolatos biztonsagi informacié harmonizalasa
érdekében a CHMP kérésének megfeleléen modosulnak a termékinformacio érintett szakaszai. A
CHMP azt is kérte, hogy a jovében kovetkezetes €s strukturdlt megkozelitést alkalmazzanak az
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekben (PSUR) szerepld biztonsagi informaciok értékelésére és
a kockazatkezelési tervekre. Ezenfeliil a folyamatban levo, erre a kérdésre iranyuld vizsgalatok
eredményeit a CHMP kérésének megfelelen értékelésre be fogjak nyujtani, amint rendelkezésre
allnak (lasd a IV. mellékletet).

2.3 Pszichiatriai kockazat

A klinikai vizsgélatokban a metil-fenidat mellett jelentett, kiilon érdeklddésre szamot tartd
pszichiatriai mellékhatasok kozott az agresszio, az er6szakos magatartas, a pszichozis, a manias
epizodok, az ingerlékenység és az dngyilkos hajlam szerepelt. Ahol szerepelt ilyen, a gyogyszer
adasanak leallitasara vonatkozo6 informaciok arra utaltak, hogy a metil-fenidat okozati szerepet tolthet
be a sulyos pszichiatriai zavarok kialakulasaban.

A spontan jelentésekben szerepld, leggyakrabban jelentett fontosabb pszichiatriai mellékhatasok az
alabbiak: rendellenes viselkedés, rendellenes gondolatok, diih, ellenséges viselkedés, agresszio,
izgatottsag, tic, ingerlékenység, szorongas, siras, depresszio, aluszékonysag, sulyosbodott ADHD,
pszichomotoros hiperaktivitas, érzelmi zavarok, idegesség, pszichotikus zavar, hangulatingadozasok,
koros gondolatok, kényszerbetegség, személyiségvaltozas/-zavar, nyugtalansag, zavart allapot,
hallucinacidk, letargia, paranoia és 6ngyilkossagi hajlam.
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A kialakult valaszok preklinikai adatainak attekintése azt mutatja, hogy a metil-fenidat
allatmodelleken magatartasi valtozasokat idéz el6, amelyek foként hiperaktivitas és sztereotip
viselkedés formajaban jelennek meg.

A szakirodalom arra is utal, hogy a metil-fenidat az ADHD-ben szenvedd betegeknél sulyosbithatja a
pszichiatriai zavarokat. Tudomasul vették azt is, hogy a vizsgalatok tilnyomo részében nehézséget
okozott a metil-fenidat hatasainak meghatarozasa, mivel az ADHD és a pszichiatriai zavarok
tarsbetegség jelleggel fordulnak elo.

Az Osszes rendelkezésre allo adat attekintése alapjan azt allapitottadk meg, hogy a kdriilirtabb
,Htalfokuszalas” €s ,,ismétlddé magatartas™ kifejezések jol leirjak a metil-fenidat megfigyelt hatédsait, és
azokat a termékinformacioban a lehetséges mellékhatasok kozott szerepeltetni kell. Ezenfeliil be
fogjak nyujtani az 6ngyilkos hajlamra vonatkozo, folyamatban levé vizsgalat eredményeit, amint
rendelkezésre allnak, és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kotelezettséget vallaltak arra,
hogy a pszichiatriai kimeneteleket egy kés6bbi, hosszu tava vizsgalat keretében fogjak tanulmanyozni.

2.4 A novekedésre gyakorolt hatasok

A preklinikai vizsgalatok bizonyos adatai arra utaltak, hogy a metil-fenidat hatassal van néhany
novekedési paraméterre, a nemi érésre €s az ezzel dsszefliggd hormonokra, valamint a fejlédési
toxicitasra. Ezek a megéllapitdsok azonban nem voltak kdvetkezetesek az dsszes attekintett
vizsgalatban.

A lezarult klinikai vizsgalatok kiilonféle kdvetkeztetéseket tettek a metil-fenidat névekedésre és nemi
érésre gyakorolt hatasaival kapcsolatban. A szakirodalom ellentmond6 a metil-fenidat ndvekedésre €s
nemi érésre gyakorolt hatdsait illetden. A novekedéssel €s nemi éréssel kapcsolatban jelenleg foly6
vizsgalatoknak hiteles adatokkal kell szolgalniuk e lehetséges kockazatokrol.

Osszességében elmondhatd, hogy a metil-fenidat ndvekedésre gyakorolt hatdsainak pontos okozati
mechanizmusa tovabbra sem tisztazott. Az dsszes metil-fenidat-tartalmua készitmény
termékinformacioja tartalmaz figyelmeztetéseket ezzel kapcsolatban, az alkalmazasi el6iras 4.4.
pontjaban. A szoveg eltért a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kozott, de a legtobb
készitmény tekintetében megegyezett abban, hogy ajanlotta a novekedés kiindulaskor elvégzett
értékelését €s nyomon kovetését.

A CHMP ezért egyetértett azzal, hogy a novekedésre gyakorolt esetleges hatasok minimalisra
csokkentése érdekében tokéletesitett és harmonizalt figyelmeztetéseket, valamint a nyomon kovetésre
(a nyomon kovetés gyakorisaga, mérési modszer) és a teendokre vonatkozo iranymutatasokat kell
beilleszteni az alkalmazasi elGirasba és a betegtajékoztatoba. A CHMP ezenfeliil a fejlédésre gyakorolt
hosszu tava hatasokkal foglalkozo, 0j vizsgalatok elvégzését kérte. A forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai kotelezettséget vallaltak erre.

25 Leukémia

Egy eset-kontroll vizsgalat uj keletii eredményei a metil-fenidat alkalmazasa mellett a limfocitas
leukémia potencialis fokozott kockazatat jelezték, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjait pedig
felkérték ennek tovabbi értékelésére. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai adatokat
nyujtottak be, amelyek azt az allaspontot tamasztottak ald, hogy preklinikai vagy klinikai adatokkal
nem igazolhato, hogy a metil-fenidathoz a rakkelt6 hatas jelent6s kockazata tarsulna. A metil-fenidat
egerek majaban nem genotoxikus rakkelté anyagként mutathat némi aktivitast; a korlatozott szamu
human elemzés azonban nem utal arra, hogy ez az aktivitas a terapias adagokkal kezelt embereknél is
kialakul.

Az orvosi rendelvények dokumentalasanak tobb mint 35 000 betegre vonatkozo, nemrégiben kdzzétett
retrospektiv eset-kontroll attekintése gyermekeknél a 18 meghatarozott daganatteriilet egyikére nézve
sem jelzett sem kozepes mértékii, sem szoros Osszefiiggést a metil-fenidat alkalmazasa és a daganatos
betegségek kockazata kozott. Ez az egyetlen vizsgalat — a megallapitasok korlatozottsaga ellenére — a
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leukémia metil-fenidat alkalmazasa mellett fennallé kockazatanak potencialis jelzésére utal, amint a
szerzok és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai egyeztették. Erre egy jelenleg zajlo
citogenetikai hatasokkal foglalkozo vizsgalat adhat valaszt, ha befejezédik. A forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai értékelésre be fogjak nytjtani az eredményeket, ha azok rendelkezésre allnak.
A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy indokoltak azok a jelenlegi kezdeményezések, amelyek a
metil-fenidathoz tarsulo rakkelt6 hatas barminemt kockazatanak tovabbi értékelésére iranyulnak.

2.6 A hosszu tavu kezeles hatésai

Benyujtottak néhany preklinikai adatot, amelyek arra utalnak, hogy a metil-fenidattal végzett akut,
illetve kronikus kezelés eltérd hatast gyakorol az idegsejtek plaszticitasaban szerepet jatszo gének
kifejez6désére, valamint a metilfenidat-expozicio fiatalok, illetve iddsek esetében eltéré hatassal van
az idegi ingeriiletatvivé anyagok kdzponti receptoraira, és a kezelés serdiilokorban befolyasolja az j
agysejtek talélését.

A novekedés kérdésétol eltekintve az EU-ban hianyoznak a megfelel6 klinikai vagy
farmakoepidemioldgiai adatok a metil-fenidattal végzett hosszu tavu kezelés hatasait illeten, a sziv-
érrendszeri, agyi érrendszeri, pszichiatriai, rakkelt6 hatdsra vonatkoz6 vagy barmilyen egyéb hosszu
tavl kockazattal kapcsolatban.

Széles korben elfogadott (a szakirodalmi attekintés alapjan), hogy a metil-fenidat hosszi tava
biztonsagossagat és hatasossagat nem igazoltak meggy6zden megfelelden elrendezett és elvégzett
vizsgalatokkal.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kdtelezettséget vallaltak arra, hogy a CHMP kérésének
megfelel6en megvizsgaljak a gyermekek fejlodésével foglalkozo, hossza tava vizsgalat
megvalosithatosagat, és benyujtjak a vizsgalati protokollt.

2.7 Javallaton kivili alkalmazas/visszaélés/tiltott felnasznalas

A benyujtott adatok alapjan a javallaton kiviili alkalmazas, visszaélés és tiltott felhasznalas jelentds
kockazatat azonositottak. Osszesitd attekintések szerint a szert az elemzett, forgalomba hozatalt kdvetd
esetek nagy részében az ADHD-hez nem kapcsolddo javallatokban alkalmaztak. Ezek egy része olyan
allapot volt, amelynél a metil-fenidat alkalmazasa ellen figyelmeztetés szo6l vagy ellenjavallt.

A metil-fenidat alkalmazasa nem javallt olyan betegeknél, akik esetleg az ADHD bizonyos tiineteit
mutatjak, &m azt naluk hivatalosan nem diagnosztizaltak. Azért a termékinformacié meger6sitésére és
a helyes hasznalattal kapcsolatban a szert felir6 személyekhez cimzett iranymutatasra van sziikség. A
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai vallaltak, hogy a szert felir6 személyek eligazitasa
érdekében oktatasi anyagot fognak eljuttatni hozzajuk. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
ezenfelill vallaltak, hogy a CHMP kérésének megfeleléen az EU Gsszes tagallamaban
gyogyszerhasznalati vizsgalatokat fognak végezni a visszaélések mértékének feltarasara.

2.8 Terhesség és szoptatas

A CHMP értékelte a metil-fenidatot tartalmazo készitmények terhesség és szoptatas soran végzett
alkalmazasanak biztonsagossagat, és arrdl a biztonsagi munkacsoport 2008 decemberében tovabbi
egyeztetést folytatott. Allatoknal altalanossagban nincs jele teratogén hatasnak. Az alkalmazasi
eloirast ennek megfeleloen modositottak.

3. A biztonsagossag atfogo targyalasa és kovetkeztetés
A metil-fenidat e tudomanyos értékelése soran attekintették a klinikai vizsgalatokbol, preklinikai
vizsgalatokbol, spontan jelentésekbdl és kozzétett szakirodalombol szarmazo, rendelkezésre allo

biztonsagi adatokat.

A 16 célkitiizés a készitmények gyermekeket érint6 sziv-érrendszeri kockéazat vizsgalata volt, de
emellett egyéb kockazatokat is értékeltek, mint az agyi érrendszeri kockazatok, a novekedésre
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gyakorolt hatas és a hosszu tavi kezelés hatasa, a pszichiatriai kockazat, valamint a leukémia
potencialis kockazata.

A CHMP keretében folytatott egyeztetéseket kovetden az a megallapodas sziiletett, hogy tovabbra is
sziikség van a hosszu tava alkalmazasra vonatkozoé adatokra a metil-fenidat sziv-érrendszeri és agyi
érrendszeri eseményekre gyakorolt potencialis hatasaval kapcsolatban. Emellett tobb adatra van
szlikség a pszichiatriai kimenetel, valamint a gyermekek novekedésére és fejlédésére gyakorolt hatas
értékeléséhez. Ezért arra van sziikség, hogy ez az informacid egyértelmii legyen a szert felird
személyek ¢€s a lakossag szamara, ami a készitményekre vonatkozo termékinformacié szovegének
megerdsitésével érhetd el. Ezenfeliil jelenleg zajlanak az e kérdéseket vizsgalo klinikai vizsgalatok, és
az ezeket lezaro jelentéseket be fogjak nyujtani a szabalyozo6 hatosdgokhoz. A forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai tovabba vallaltak, hogy megvizsgaljak a gyermekek fejlodésére gyakorolt
hosszu tavua hatast. A nemi éréssel foglalkozo, folyamatban levé vizsgalatok szintén uj adatokkal
fognak szolgalni e tekintetben.

Az dngyilkos hajlammal kapcsolatban a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai vallaltak, hogy
felhasznaljak a jelenlegi ismereteket, €s elvégzik a kiilonbozo klinikai vizsgalatokbodl rendelkezésre
allo6 eredmények metaanalizisét.

Ezenfeliil kockdzatminimalizalo intézkedéseket kell bevezetni a potencialis kockazatok azonositasara
és értékelésére. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kitelezettséget vallaltak erre.

Ezen értékelés kovetkeztetései oda vezettek, hogy a CHMP javaslatot tett készitmények
termékinformacidinak megerdsitésére és harmonizalasara, a kezelést megel6zo és azt kdvetd nyomon
kovetés beillesztésével, az alkalmazasi eldiras ellenjavallatokra és figyelmeztetésekre vonatkozo
részeinek frissitésével, a mellékhatasokrol sz616 informacié harmonizalasaval, az adagolas és
alkalmazas ellendrzésével, valamint a terhesség és szoptatas soran végzett alkalmazasrol szolo
informacio frissitésével.

Az alkalmazasi elGirasban javasolt frissitéseket a betegtajékoztatoba is atvezették. Meg fogjak
vizsgalni a betegtajékoztatd érthetdségét a felhasznalok szamara, és az eredményeket benyujtjak a
szabalyozo6 hatésagoknak.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések €s a
kockéazatkezelési tervek benyujtasanak harmonizalasan feliil gondoskodni fognak arrol, hogy a
biztonsagi informaciokat a tagallamok a farmakovigilanciai munkacsoporton keresztiil parhuzamosan
értékeljék, és biztositani fogjak a harmonizacio folyamatossagat.

4. Haszon/kockazat arany

Mindezeket az elemeket figyelembe véve a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a metil-fenidatot
tartalmazo készitmények haszon/kockéazat aranya az ADHD hat éves és ennél iddsebb gyermekeknél
végzett kezelése terén kedvezdnek tekinthetd, és az I. mellékletben emlitett gyogyszerekre vonatkozo
alkalmazasi eldirasok és betegtajékoztatok (a III. mellékletben szerepelnek) modositasaival
Osszhangban javasolta a forgalomba hozatali engedély fenntartasat.
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK
INDOKOLASA

Mivel:

- A bizottsag mérlegelte az Eurdpai Bizottsag kezdeményezése nyoman a modositott 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke alapjan a metil-fenidatot tartalmazo6 gyogyszerekre vonatkozoan benyujtott
beterjesztést.

- A bizottsadg a metil-fenidatot tartalmazoé készitmények biztonsagossagéaval kapcsolatban
benyujtott 6sszes rendelkezésre allo adatot megvizsgalta.

- A bizottsdg mérlegelte az EU-ban 6 éves és ennél id0sebb gyermekek és serdiildk esetében az
ADHD kezelésére alkalmazott, metil-fenidatot tartalmazo6 gydgyszerek haszon/kockazat
aranyat. Ennek részét képezte a sziv-érrendszeri, agyi érrendszeri €s pszichiatriai zavarok altal a
haszon/kockazat ardnyra gyakorolt hatas értékelése. A rakkelt6 hatas, a névekedésre gyakorolt
hatas és a hosszu tavu kezelés hatdsainak kockazatat szintén értékelték.

- A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a metil-fenidatot tartalmazo 6sszes készitmény

crcr

alkalmazasi eldirasok és a betegtajékoztatok érintett részeinek harmonizalasat. Ezenfeliil a fenti
készitmények kockazatkezelési terveit is harmonizalni kell.

A CHMP kovetkezésképpen javasolta az I. mellékletben emlitett gydgyszerekre vonatkozo forgalomba

hozatali engedélyek fenntartasat, amelyekre nézve az alkalmazasi eldirasok €s a betegtajékoztatok
érintett részeinek modositasai a IT1. mellékletben szerepelnek.
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IIIl. MELLEKLET

KIEGESZITESEK AZ ALKALMAZASI ELOIRASHOZ ES
A BETEGTAJEKOZTATOHOZ
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Figyelemhidnyos hiperaktivitas-zavar (,,Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder” [ADHD])

A metilfenidat atfogo terapias program részeként javallott a hatéves vagy id6ésebb gyermekek
figyelemhianyos hiperaktivitas-zavaranak (ADHD) kezelésére, ha a gyogykezelések 6nmagukban
sikertelennek bizonyultak. A kezelést gyermekkori viselkedészavarokban képzett szakorvos iranyitasa
alatt kell végezni. A diagnozist a DSM-IV kritériumoknak vagy az ICD-10 iranyelveinek megfeleléen
kell felallitani, és azt a beteg teljes kortorténetére €s kivizsgalasara, kell alapozni. A diagnoézis nem
allithat¢ fel kizarolag egy vagy tobb tiinet jelenléte alapjan.

A szindréma specifikus etiologiaja ismeretlen, és nem all rendelkezésre specifikus diagnosztikai teszt.
A megfeleld diagndzishoz orvosi, és specializalt pszicholdgiai, oktatasi és szocialis eszkdzok
sziikségesek.

Az atfogd kezelési programnak tipikusan részét képezik a pszicholdgiai, oktatasi és szocialis
intézkedések, ahogy a gydgyszeres kezelés is. Célja az olyan tiinetekkel leirhat6 viselkedészavarokban
szenvedo gyermekek allapotanak stabilizalasa, mint példaul: kronikusan elkalandozo figyelem a
kortorténetben, a figyelem elterelhetsége, érzelmi labilitas, lobbanékonysag, kdzepesen stilyos vagy
sulyos hiperaktivitas, enyhe fok neuroldgiai tiinetek és abnormalis EEG. A tanulasi képesség lehet
karosodott vagy érintetlen.

A metilfenidat-kezelés nem javallott minden, ADHD-ban szenved6 gyermeknek. A gyogyszer
alkalmazasara vonatkozo dontést a tiinetek sulyossaganak és kronikus voltanak a gyermek korahoz
viszonyitott, igen alapos felmérésére kell alapozni

A megfeleld oktatasi intézményben valo elhelyezés, elengedhetelen, és a pszichoszocialis beavatkozas
rendszerint sziikséges. Azokban az esetekben, amikor gyogykezelés onmagaban sikertelennek
bizonyult, a serkentdk felirasara vonatkozé dontést a gyermek tiinetei sulyossaganak szigoru
értékelésére kell alapozni. A metilfenidat alkalmazéasat mindig a fent leirt modon kell végezni, mind a
hivatalosan engedélyezett javallat, mind a felirasi/diagnosztikai iranyelvek figyelembevételével.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést a gyermekkori és/vagy kamaszkori viselkedészavarokban képzett szakorvos
iranyitasa alatt kell megkezdeni.

Kezelés elbtti sziirés

A gyogyszer felirasa elott fel kell mérni a beteg kezelés el6tti cardiovascularis allapotat, beleértve a
pulzusszamot és a vérnyomast is. Részletes kortorténetben kell dokumentalni minden egyidejiileg
alkalmazott gyogyszeres kezelést, minden korabbi vagy jelenlegi, tarsbetegségként el6fordulo
belgyogyaszati vagy pszichiatriai zavart illetve tiinetet, a csaladi anamnézisben szerepld hirtelen sziv-
/megmagyarazatlan halalt, valamint a kezelés el6tt mért pontos testmagassagot és testsulyt egy
novekedési grafikonon feltiintetve (1asd 4.3 és 4.4 pont).

Folyamatos monitorozas
A novekedés, a pszichiatriai €s cardiovascularis allapot folyamatos monitorozasa sziikséges (lasd még
4.4 pont).

e A vérnyomast és a pulzusszamot a dozis minden modositasakor, majd legalabb hathavonta
dokumentalni kell egy centilis-alapt1 grafikonon;
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e Legalabb hathavonta rogziteni kell a magassagot, a testsulyt és az étvagyat, és ndvekedési
grafikont kell vezetni;

e Azujonnan kialakul6 pszichiatriai rendellenességeket vagy a fennall6 pszichiatriai
rendellenességek sulyosbodasat a dozis minden modositasakor, majd legalabb hathavonta és
minden vizitnél ellendrizni kell.

A betegeknél monitorozni kell a metilfenidattal valo visszaélés, nem megfelel6 hasznalat és abuzus
kockazatat

Dozistitralas
A metilfenidattal torténd kezelés megkezdésekor a dozis gondos titralasa sziikséges. A dozistitralast a
lehetd legalacsonyabb dozissal kell kezdeni.

Ennek a gydgyszernek mas hatdser0sségl kiszerelései, illetve egyéb metilfenidat-tartalmu
készitmények is rendelkezésre allhatnak.

A metilfenidat maximalis napi dozisa: [tagallam t6lti ki].

[A forgalomba hozatali engedély jogosultia a metilfenidatnak az EU-ban forgalomba keriilé minden
alkalmazasi eléirasaban koteles megadni a dozisok atszamitasat (az egyes készitmények kozott),
valamint a sajat metilfenidat készitményére és hataserdsségere vonatkozo dozistitralasi lépéseket

Hosszua tdva (t6bb mint 12 hénapos) alkalmazas gyermekeknél és serdiil6knél

A metilfenidat hosszu tava alkalmazasanak biztonsagossagat és hatasossagat szisztematikus modon,
kontrollos vizsgalatokban még nem értékelték. Metilfenidat-kezelést nem szabad és nem is sziikséges
korlatlan ideig alkalmazni. A metilfenidat kezelést altalaban serdiilokorban vagy a serdiilokort
kovetden megszakitjak. Annak az orvosnak, aki a metilfenidat hossza tava (t6bb mint 12 honapos)
alkalmazasa mellett dont ADHD-ben szenvedd gyermekek és serdiilék esetében, idoszakosan feliil kell
vizsgalnia a gyogyszer hosszu tava alkalmazasanak hasznossagat az egyes betegeknél, és
prébaidészakokra fel kell fliggesztenie a gyogyszer alkalmazasat, hogy felmérhesse a beteg
gyogyszeres kezelés nélkiili funkcionalasat. A metilfenidattal torténd kezelést legalabb évente egyszer
ajanlott megszakitani (lehet6leg az iskolai sziinetek ideje alatt), hogy a gyermek allapotat fel lehessen
mérni. A javuléds akkor is fennmaradhat, ha a gyogyszer szedését ideiglenesen vagy véglegesen
felfiiggesztik.

A dozis csokkentése €s a kezelés megszakitasa

A kezelést meg kell szakitani, amennyiben a tiinetek megfeleléen modositott, egy hdnapon at
alkalmazott d6zis hatasara nem javulnak. Ha a tiinetek paradox médon sulyosbodnak, vagy egyéb
sulyos nemkivanatos események kdvetkeznek be, a dozist csokkenteni kell, vagy meg kell szakitani a
gyogyszer szedését.

Felndttek
A metilfenidat alkalmazasa ADHD-ban szenvedo feln6tteknél nincs engedélyezve. A gyogyszer
biztonsagossagat és hatasossagat ebben a korcsoportban nem allapitottak meg.

Idéskortiak
A metilfenidat idoskortak esetében nem alkalmazhatd. A gyodgyszer biztonsagossagat és hatdsossagat
ebben a korcsoportban nem allapitottak meg.

6 éves kor alatti gyermekek
A metilfenidat 6 éves kor alatti gyermekek esetében nem alkalmazhato. A gyogyszer biztonsagossagat
¢és hatasossagat ebben a korcsoportban nem allapitottak meg.

4.3 Ellenjavallatok
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e Metilfenidattal vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység
e Glaucoma
e Phaecochromocytoma

e Nem-szelektiv, irreverzibilis monoamin-oxidaz (MAO) gatlokkal torténd kezelés kozben vagy az
emlitett gyogyszerek alkalmazasanak megszakitasatol szamitott legalabb 14 napos idészakon
beliil, a hipertonias krizis veszélye miatt (lasd 4.5 pont).

e Hyperthyreosis vagy thyreotoxicosis

e Sulyos depresszid, anorexia nervosa/anorexias zavarok, szuicid hajlam, pszichotikus tiinetek,
sulyos hangulatzavarok, mania, skizofrénia vagy pszichopatias/borderline személyiségzavar
diagnoézisa vagy eléfordulasa az anamnézisben

e Nem megfeleléen kontrollalt, sulyos és epizodikus (1. tipust) bipolaris (affektiv) zavar diagnoézisa
vagy eloforduldsa az anamnézisben

e Fennallo cardiovascularis rendellenességek, beleértve a sulyos hypertonia, szivelégtelenség,
okkluziv verdérbetegség, angina, haemodinamikai szempontbdl jelentds velesziiletett
szivbetegség, cardiomyopathiak, szivinfarktus, potencialisan életveszélyes szivritmuszavar,
valamint channelopathidk (az ioncsatornak diszfunkcidja okozta zavarok).

e Fennall6 cerebrovascularis zavarok, agyi aneurysma, vascularis rendellenességek, tobbek kozott
vasculitis, vagy stroke.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A metilfenidat-kezelés nem javallott minden, ADHD-ban szenved6 gyermeknek. A gyogyszer
alkalmazasara vonatkozo6 dontést a tlinetek sulyossadganak és kronikus voltanak a gyermek korahoz
viszonyitott, igen alapos felmérésére kell alapozni.

Hosszu tavi (t6bb mint 12 hénapos) alkalmazas gyermekeknél és serdiil6knél

A metilfenidat hosszu tavh alkalmazasanak biztonsagossagat és hatasossagat szisztematikus modon,
kontrollos vizsgalatokban még nem értékelték. Metilfenidat-kezelést nem szabad és nem is sziikséges
korlatlan ideig alkalmazni. A metilfenidat-kezelést altalaban serdiilokorban vagy a serdiil6kort
kovetden megszakitjak. A hosszu tavon (12 honapnal hosszabb ideig) kezelt betegeknél kotelezo a
cardiovascularis allapot, a novekedés, az étvagy, valamint az ujonnan kialakulo, vagy fennallo és
sulyosbodo pszichiatriai rendellenességek folyamatos monitorozasa, a 4.2 és 4.4 pontban leirtaknak
megfelel6en. A monitorozas alatt tartando pszichiatriai zavarokat az alabbi rész irja le, és ezek koz¢é
tartoznak (tobbek k6zott) a motoros vagy vokalis tic-kek, agressziv vagy ellenséges magatartas, az
izgalom, a szorongas, a depresszid, a pszichozis, a mania, a hallucinaciok, az ingerlékenység, a
spontaneitds hianya, az érdektelenség, zarkozottsag és a tulzott perseveratio.

Annak az orvosnak, aki a metilfenidat hosszi tavu (t6bb mint 12 honapos) alkalmazasa mellett dont
ADHD-ben szenvedd gyermekek ¢és serdiilok esetében, idokdzonként feliil kell vizsgélnia a gyogyszer
hosszu tavu alkalmazasanak hasznossagat az egyes betegeknél, és probaidoszakokra fel kell
fliggesztenie a gyogyszer alkalmazasat, hogy felmérhesse a beteg gyodgyszeres kezelés nélkiili
funkcionalasat. A metilfenidattal torténd kezelést legalabb évente egyszer ajanlott megszakitani
(Iehetdleg az iskolai sziinetek ideje alatt), hogy a gyermek allapotat fel lehessen mérni. A javulas a
gyogyszer szedésének ideiglenes vagy végleges felfiiggesztése utan is fennmaradhat.

A gyogyszer alkalmazasa felnétteknél
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A metilfenidat alkalmazasa ADHD-ben szenvedd feln6tteknél nincs engedélyezve. A gyogyszer
alkalmazasanak biztonsagossagat és hatasossagat ebben a korcsoportban nem allapitottak meg.

A gyodgyszer alkalmazasa idéskoru betegekben
A metilfenidat idos kora betegek esetében nem alkalmazhat6. A gyogyszer alkalmazasanak
biztonsagossagat és hatasossagat ebben a korcsoportban nem allapitottak meg.

A gyodgyszer alkalmazasa 6 éves Kor alatti gyermekeknél
A metilfenidat 6 éves kor alatti gyermekek esetében nem alkalmazhato. A gyodgyszer alkalmazasanak
biztonsagossagat és hatasossagat ebben a korcsoportban nem allapitottak meg.

Cardiovascularis allapot

Azoknal a betegeknél, akiknél stimulaloszerek alkalmazasat mérlegelik, gondosan tanulmanyozni kell
a kortorténetet (beleértve, hogy el6fordult-e a csaladban hirtelen halal vagy malignus arrhythmia) és
fizikalis vizsgalatokat kell végezni annak megéallapitasara, hogy szivbetegségben szenvednek-e, és ha a
kezdeti eredmények ilyen betegségre utalnak, tovabbi kardioldgiai vizsgalatokon kell atesnitik.
Azoknal a betegeknél, akiknél palpitatio, terhelés kapcsan jelentkez6 mellkasi fajdalom,
megmagyarazatlan collapsus, dyspnoe vagy egyéb, szivbetegségre utalo tiinet jelentkezik a
stimulaloszer alkalmazasa soran, azonnal kardioldgiai vizsgalatot kell végezni.

A metilfenidattal az ADHD-ben szenved6 gyermekek ¢és serdiilokoruak korében végzett klinikai
vizsgalatok adatainak elemzése azt mutatta, hogy a kontroll-csoport betegeihez képest a metilfenidattal
kezelt betegek nagyobb hanyada tapasztalt a kiindulési értékekhez viszonyitott tobb mint 10 Hgmm-es
szisztolés és diasztolés vérnyomas-emelkedést. A fenti cardiovascularis hatasok rovid- és hosszu tava
klinikai kovetkezményei gyermekek ¢és serdiilokortuak esetében nem ismertek, de a klinikai vizsgélatok
eredményeiben megfigyelt hatasok miatt a klinikai komplikaciok lehetéségét nem lehet kizarni.
Kiilonos ovatossaggal kell kezelni azokat a betegeket, akiknek belgyogyaszati alapbetegségét
ronthatja a megemelkedett vérnyomas és pulzusszam. A 4.3 pont leirja azokat a betegségeket,
amelyek esetében a metilfenidat-kezelés ellenjavallt.

A cardiovascularis dllapotot folyamatosan monitorozni kell. A vérnyomast és a pulzusszamot a
do6zis minden médositasakor, majd legalabb 6 havonta centilis-alapu grafikonon rogziteni kell.

A metilfenidat alkalmazasa nem javallott bizonyos fennallé cardiovascularis betegségek esetén,
kivéve, ha a gyermekkardiologus ezt tanacsolja (Iasd 4.3 pont).

A hirtelen haldl és a fennallo6 cardialis strukturalis rendellenességek vagy egyéb sulyos szivbetegségek
Hirtelen halal eléfordulasat irtak le a kdzponti idegrendszerre hato stimulansok szokasos dozisaival
kezelt gyermekeknél, akik koziil néhanyan cardialis strukturalis rendellenességben vagy egyéb sulyos
szivbetegségben szenvedtek. Bar egyes sulyos szivbetegségek mar eleve magukban hordozhatjak a
hirtelen halal fokozott rizikéjat, a serkentdk alkalmazasa nem ajanlott az ismert strukturalis
szivrendellenességekben, cardiomyopathiaban, sulyos szivritmuszavarban vagy egyéb stlyos
szivbetegségben szenvedd gyermekek és serdiilék esetében, mivel 6k fokozott érzékenységet mutatnak
a stimulans szimpatomimetikus hatasaival szemben.

Gyodgyszer nem rendeltetésszerii hasznalata és cardiovascularis események
A kozponti idegrendszerre hato stimulansok nem megfelelé hasznalata hirtelen halalt vagy egyéb
sulyos nemkivanatos cardiovascularis eseményeket okozhat.

Cerebrovascularis betegségek

A 4.3 pont tartalmazza azokat a cerebrovascularis betegségeket, amelyekben a metilfenidat-kezelés
ellenjavallott. Az egyéb rizikdfaktorokkal €16 betegeknél (korabbi cardiovascularis betegség,
vérnyomasnoveld gyogyszerek szedése) a metilfenidat szedésének megkezdése utdn minden vizit
alkalmaval meg kell vizsgalni, hogy nem jelentek-e meg naluk neurologiai panaszok és tiinetek.
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A cerebralis vasculitis a metilfenidat expoziciora adott, igen ritka idioszinkrazias reakcio. Kevés
bizonyiték szol amellett, hogy a nagyobb kockazattal €16 betegek azonosithatoak, és a tiinetek kezdeti
megjelenése lehet a hattérben meghtizodo klinikai problémara utald elsé jel. Az erés gyantra alapozott
korai diagnozis lehet6vé teszi a metilfenidat-kezelés azonnali megszakitasat, és a kezelés korai
megkezdését. Ezért gondolni kell erre a diagndzisra minden olyan betegnél, akinél a metilfenidat-
kezelés soran 11, agyi ischaemiaval dsszeegyeztethetd neurologiai tiinetek mutatkoznak. A tiinetek
tobbek kozott a kovetkezok lehetnek: nagyon erds fejfajas, zsibbadas, gyengeség, paralysis, valamint a
koordinacio, a latas, a beszéd, a nyelvi képességek vagy a memoria romlésa.

A metilfenidat-kezelés nem ellenjavallott hemiplegiaval jaro stroke-ban szenvedo betegeknél.

Pszichidtriai betegségek

Az ADHD esetében gyakori a tarsult pszichiatriai betegségek kialakulasa, ezért a serkentd hatasu
gyogyszerkészitmények felirasakor figyelembe kell venni ezt a lehetdséget is. Amennyiben 1]
pszichiatriai tiinetek jelennek meg, vagy a fennallo pszichiatriai betegség stlyosbodik, a metilfenidat-
kezelést csak akkor szabad folytatni, ha a beteg szempontjabol a kezelés elonyei meghaladjak a
beteget fenyegetd potencialis veszélyeket.

A pszichiatriai betegségek kialakulasat vagy sulyosbodasat a dézis minden modositasakor, majd
legalabb hathavonta és minden viziten monitorozni kell; javallott lehet a kezelés megszakitasa.

Fennall6 pszichotikus vagy manias tiinetek stilyosbodasa
A pszichotikus betegek esetében a metilfenidat szedése sulyosbithatja a viselkedési zavar és
gondolkodési zavar tiineteit.

Uj pszichotikus vagy manias tiinetek megjelenése

A szokasos dozisokban adott metilfenidat eldidézhet 1) pszichotikus tiineteket (1atasi/tapintasi/hallasi
hallucinacidk és téveszmék) vagy maniat olyan gyermekeknél és serdiilokortiaknal, akik
anamnézisében nem szerepelt pszichotikus betegség vagy mania. Ha manids vagy pszichotikus tiinetek
1épnek fel, gondolni kell arra a lehetéségre, hogy ezt a metilfenidat-kezelés okozza, és javallott lehet a
kezelés megszakitasa.

Agressziv vagy ellenséges magatartas

A serkentokkel torténd kezelés az agresszio vagy az ellenséges magatartas megjelenéséhez vagy
sulyosbodasahoz vezethet. A metilfenidattal kezelt betegeknél a kezelés megkezdésekor, a dozis
minden moédositasakor, majd legalabb hathavonta és minden viziten gondosan figyelni kell az
agressziv vagy ellenséges magatartas kialakulasat vagy stulyosbodasat. Az orvosoknak mérlegelnie kell
a magatartasvaltozason atmend betegek kezelési rendjének modositasat.

Szuicid hajlam

Azokat a betegeket, akiknél az ADHD kezelésének ideje alatt szuicid fogalomalkotas vagy viselkedés
alakul ki, a kezeléorvosnak azonnal meg kell vizsgalnia. Gondolni kell arra a lehetéségre, hogy egy
mogottes pszichiatriai betegség sulyosbodasardl van szd, és hogy ezt a metilfenidat-kezelés okozhatja.
Sziikséges lehet a mogottes pszichiatriai betegség kezelése, és fontolora kell venni a metilfenidat-
kezelés esetleges megszakitasat.

Tick-kek

A metilfenidat-kezelés a motoros és verbalis tick-kek megjelenésével vagy sulyosbodasaval tarsulhat.
A Tourette-szindroma stlyosbodasarol is beszamoltak. Meg kell vizsgalni a csaladi kortorténetet, és
gyermekek esetében a metilfenidat-kezelés eldtt klinikai vizsgalatot kell végezni a tick-kek vagy a
Tourette-szindroma feltarasara. A betegeknél rendszeres idokozonként monitorozni kell, a tick-kek
megjelenését vagy stlyosbodasat a metilfenidat kezelés ideje alatt. Monitorozast a dozis minden
modositasakor, majd legalabb hathavonta vagy minden viziten végezni kell.

Szorongas, izgalom vagy fesziiltség
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A metilfenidat-kezelés a fennallo szorongas, izgalom vagy fesziiltség sulyosbodasaval tarsulhat. A
metilfenidat alkalmazasa el6tt el kell végezni a szorongés, az izgalom vagy a fesziiltség klinikai
értékelését, és a betegeknél rendszeres idokozonként monitorozni Kkell e tiinetek megjelenését vagy
stulyosbodasat a kezelés ideje alatt, a dézis minden mddositiasakor, majd legalabb hathavonta
vagy minden viziten.

A bipoldris zavar formai

A tarsbetegségként bipolaris zavarban (tobbek kozott: kezeletlen I. tipusu bipolaris zavarban vagy a
bipolaris zavar egyéb formaiban) szenveddé ADHD betegek metilfenidat-kezelése esetében kiilonds
gondossaggal kell eljarni a stimulansok alkalmazasanal, mivel ezek naluk kevert/manias epizodot
valthatnak ki. A metilfenidat-kezelés megkezdése elott a tarsbetegségként depressziv tiineteket mutato
betegeknél el kell végezni a megfeleld szlirovizsgalatokat annak meghatarozasara, hogy fennall-e a
bipolaris zavar el6fordulasanak veszélye. Ezeknek a vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a részletes
pszichiatriai kortorténet vizsgalatara, és annak megallapitasara, hogy a csaladban eléfordult-e
ongyilkossag, bipolaris zavar vagy depresszi6. Ezeknél a betegeknél a gondos folyamatos
monitorozas elengedhetetlen (lasd a fenti ,,Pszichidtriai zavarok” részt és a 4.2 pontot). A
betegeknél monitorozni kell a tiineteket megjelenését a dézis minden modositasakor, majd
legalabb hathavonta és minden viziten.

Novekedés
A szakirodalombdl ismert, hogy a metilfenidat hosszu tavu alkalmazasa gyermekeknél kozepes
mértékben csokkent sulygyarapodast és névekedésbeli lemaradast okozott.

A metilfenidatnak a végleges testmagassagra és stlyra gyakorolt hatasa jelenleg nem ismeretes és
vizsgalat alatt all.

A metilfenidat-kezelés ideje alatt figyelemmel Kkell kisérni a novekedést: legalabb hathavonta
rogziteni kell a teststlyt, a testmagassagot és az étvagyat, és novekedési grafikont kell vezetni.
Azoknal a betegeknél, akiknél a novekedés, a teststilygyarapodas vagy a magassagbeli ndvekedés
elmarad a varttol, a kezelés megszakitasara lehet sziikség.

Gorcsrohamok

Epilepsziaban szenvedd betegek esetében a metilfenidat csak koriiltekintéssel alkalmazhato. A
metilfenidat csokkentheti a gorcskiiszobot olyan betegeknél, akiknek kortorténetében gorcsroham
vagy gorcsroham nélkiili EEG-rendellenességek szerepelnek, és ritkdn olyan betegek esetében is,
akiknek kortorténetében nem szerepel gorcsroham vagy abnormaélis EEG. Amennyiben a rohamok
stirlisége megnd, vagy 0j rohamok jelentkeznek, a metilfenidat-kezelést meg kell szakitani.

Abuzus, nem megfelel0 hasznalat, és visszaélés

A betegeknél gondosan monitorozni kell a metilfenidattal valo visszaélés, a nem megfeleld hasznalat
és az abuzus kockazatat.

Az abuzus, nem megfelel6 hasznalat és a visszaélés veszélye miatt a metilfenidatot 6vatossaggal kell
alkalmazni ismerten szer- vagy alkoholfiiggéségben szenvedo betegek esetében.

A metilfenidattal valo kronikus abuzus magasabb tiirésszintet és pszicholdgiai fiiggdséget
eredményezhet valtozo mértékii viselkedészavarral. Pszichotikus epizodok is eléfordulhatnak,
kiilondsen parenteralis abuzus hatasara.

Az ADHD kezelésének kivalasztasakor figyelembe kell venni a beteg korat, a szerekkel torténd

visszaélés kockazati tényezdit (pl. tarsbetegségként oppozicids magatartaszavar, ¢letvezetési zavar €s
bipolaris zavar), valamint a korabbi vagy jelenlegi szerablizusokat. Az érzelmileg labilis betegek
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esetében, példaul azoknal, akiknek kortorténetében szer- vagy alkoholfiiggdség szerepel, dvatossagra
van sziikség, mivel ezek a betegek sajat kezdeményezésbdl is megndvelhetik a dozist.

Egyes betegek esetében, akiknél nagy a szerabuzus veszélye, a metilfenidat vagy egyéb stimulansok
alkalmatlanok lehetnek a kezelésre, és ilyen esetben meg kell fontolni a nem stimulalé kezelés
alkalmazasat.

A gybgyszeres kezelés megsziintetése

A gyogyszeres kezelés megsziintetésekor gondos feliigyeletre lesz sziikség, mivel az elvonas
kovetkezményeként depresszio valamint kronikus hiperaktivitas 1éphet fel. Egyes betegek esetében
sziikség lehet hosszu tava utankdvetésre.

A gyogyszerrel visszaélo betegek esetében ugyancsak gondos feliigyelet sziikséges, mivel az elvonas
bekdvetkezte alatt sulyos depresszio alakulhat ki.

Féradtsag
A metilfenidat nem alkalmazhat6 a normalis faradtsagi allapotok megel6zésére vagy kezelésére.

Segédanyagok: galakt6z/szacchar6z intolerancia [tagallam tolti ki]
Ez a gyogyszer laktdzt tartalmaz: ritkdn eléforduld, orokletes galaktodz intoleranciaban, Lapp laktaz-
hianyban vagy gliik6z-galakt6z malabszorpcioban a készitmény nem szedheto.

Ez a gyogyszer szaccharozt tartalmaz: ritkan el6forduld, orokletes fruktdz intoleranciaban, gliikkoz-
galaktdz malabszorpcidban vagy szacharaz-izomaltaz hidnyban a készitmény nem szedheto.

A metilfenidat gyogyszerformajanak kivalasztasa
A metilfenidat-tartalmua készitmények koziil a megfelelé gyogyszerforma kivalasztasarol a beteget
kezel6 szakorvosnak esetenként kell dontenie és a hatas tervezett idotartamat figyelembe véve.

Drogsziirés
Ez a készitmény metilfenidatot tartalmaz, amely 4l pozitiv eredményt adhat amfetaminszarmazékokat

mérd laboratoriumi drogtesztekben (foleg immunoassay tipusu sziirévizsgalatban).

Vese- vagy majelégtelenség
A metilfenidat vese- vagy majelégtelenségben szenvedd betegeknél valo alkalmazasara vonatkozoan
nincs tapasztalat.

Hematologiai hatasok

A metilfenidat-kezelés hosszu tavl biztonsagossaga nem teljesen ismert. Leukopenia,
thrombocytopenia, anaemia, vagy egyéb eltérések esetén — beleértve a stilyos vese- vagy
majbetegségekre utalo eltéréseket is — meg kell fontolni a kezelés megszakitasat.

Gastrointestinalis occlusio lehetdsége [tagallam tolti ki|

Mivel a {Fantazia név} tabletta nem deformalhato6 és a gastrointestinalis (GI) traktusban az alakja nem
valtozik meg észrevehetden, altalaban nem adhato be fennallo sulyos (patologias vagy iatrogén) GI
sziikiilettel rendelkezd, dysphagias, vagy tablettakat csak nagy nehézségek aran lenyelni képes
betegeknek. Ritkan leirtak elzarodasi tiinetek jelentkezését ismert szlikiilettel rendelkezd betegeknél,
nem deformalhatd, nyujtott hatéanyag-felszabadulast készitmények bevételével kapcsolatban.

Mivel a tabletta nyujtott hatdoanyag-felszabadulast, a {Fantazia név} csak olyan betegeknél
alkalmazhato, akik képesek egészben lenyelni a tablettat. A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy a
{Fantéazia név}-t folyadék segitségével, egészben kell lenyelni. A tablettat nem szabad megragni,
kettétorni vagy porra torni. A gydgyszer nem feszivodo héjba van toltve, amely ugy van megtervezve,
hogy a gyogyszer szabalyozott sebességgel szabaduljon fel beldle. A tablettahéj kiiiriil a szervezetbdl;
a betegnek nem kell aggddnia, ha alkalmanként tablettahoz hasonld targyat lat a székletében.
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4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakokinetikai kdlcsénhatés
Nincs informaci6 arra vonatkozoan, hogy milyen hatast gyakorol a metilfenidat az egyidejiileg adagolt

e ey

ovatosan kell eljarni, kiilondsen a sziik terapias ablakkal rendelkez6 gyogyszerek esetében.

A metilfenidatot a citokrém P450 nem metabolizalja klinikailag jelentds mértékben. A citokrom P450
induktorai €s inhibitorai varhatéan nem gyakorolnak jelentds hatast a metilfenidat
farmakokinetikajara. Ugyanigy a metilfenidat d- és l-enantiomerjei nem gatoljak jelent6sen a
citokrom P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 vagy 3A izoenzimeket.

Azonban egyes tanulmanyok arra utalnak, hogy a metilfenidat meggatolhatja a kumarin tipusa
antikoagulansok, antikonvulzansok (pl. fenobarbital, fenitoin, pirimidon) €és egyes antidepresszansok
(triciklikus antidepresszansok €s szelektiv szerotonin Gjrafelvétel-gatld gydgyszerek) metabolizmusat.
A metilfenidat-kezelés megkezdésékor vagy leallitasakor sziikség lehet a mar szedett gyogyszerek

crer

véralvadasi id6) mérésére.

Farmakodinamias kdlesOnhatasok

Magas vérnyomas elleni gydgyszerek
A metilfenidat csdkkentheti a hypertonia kezelésére alkalmazott készitmények hatékonysagat.

Alkalmazasa vérnyomasnoveld szerekkel

A metilfenidattal kezelt betegek esetében ovatossag javasolt a metilfenidat és barmely olyan egyéb
gyogyszer egyiittes adasakor, amely szintén vérnyomas emelkedést okozhat (lasd a 4.4 pont
cardiovascularis és cerebrovascularis betegségekre vonatkozo szakaszait).

A lehetséges hypertonids krizis elkeriilése érdekében a metilfenidat szedése ellenjavallott nem
szelektiv, irreverzibilis MAO-gatlo gyogyszerekkel (jelenleg, vagy az elmult két hétben) kezelt
betegek esetében (lasd 4.3. pont).

Alkalmazasa alkohollal

Az alkohol sulyosbithatja a pszichoaktiv gydgyszerek (beleértve a metilfenidat) kozponti
idegrendszerre kifejtett nemkivanatos hatasait, ezért a betegeknek tanacsos a kezelés ideje alatt
tartozkodniuk az alkoholfogyasztastol.

Alkalmazasa halogénezett anesztetikumokkal
Fennall a hirtelen vérnyomas novekedés veszélye miitét kozben. Tervezett miitét esetén a beavatkozas
napjan nem szabad metilfenidat-kezelést alkalmazni.

Alkalmazas kozpontilag hat6 alfa-2 agonistakkal (pl. klonidin)
A gyogyszer klonidinnel torténé egyideji alkalmazasa esetén stlyos foki1 nemkivanatos eseményeket
(beleértve a hirtelen halalt) jelentettek. A metilfenidat és a kozpontilag hat6 alfa-2 agonistak egyiittes
alkalmazasanak biztonsagossagat nem vizsgaltak modszeresen.

Alkalmazasa dopaminerg gyogyszerekkel

A metilfenidat és dopaminerg szerek (beleértve az antipszichotikumok) egyidejii alkalmazasa esetén
ovatossaggal kell eljarni. Mivel a metilfenidat egyik f6 hatasa az extracellularis dopaminszint
novelése, a metilfenidat farmakodinamias kolcsonhatasba is 1éphet, ha direkt és indirekt dopamin
agonistakkal (beleértve a DOPA ¢és triciklikus antidepresszansok) vagy dopamin antagonistakkal
(beleértve az antipszichotikumok) egyiitt adagoljak.
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4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
Csak korlatozott szamu adat all rendelkezésre a metilfenidat terhes noknél torténé alkalmazasaval

kapcsolatosan.

Spontan esetleirasokban neonatalis sziv- és 1égzérendszeri toxicitasrdl, konkrétan magzati
tachycardidrol és 1égzorendszeri rendellenességrol szamoltak be.

Allatkisérletekben csak az anya szdmara toxikus dozisok esetében mutattak ki reprodukcios toxicitast
(lasd 5.3 pont).

A metilfenidat alkalmazésa terhesség alatt nem ajanlott, csak abban az esetben, ha klinikai dontés
szliletett arrdl, hogy a kezelés elhalasztasa nagyobb veszélyt jelentene a terhességre nézve.

Szoptatas
Egy metilfenidattal kezelt n6 anyatejében kimutattak a metilfenidatot.

Egy esetben arrdl szamoltak be, hogy egy csecsemoénél kozelebbrél meg nem hatarozott sulycsokkenés
mutatkozott az expozicid idétartama alatt, a gyermek azonban felépiilt €s gyarapodott stilyban, miutan
az anya megszakitotta a metilfenidat-kezelést. Nem zarhato ki, hogy a készitmény veszélyes lehet a
szoptatott csecsemdre nézve.

El kell donteni, hogy az anya megszakitsa-e a szoptatast, vagy megszakitsa/ne kezdje el a metilfenidat-
kezelést, mérlegelve a szoptatas jotékony hatasat a gyermekre nézve ¢és a kezelés elonyeit az anya
szamara.

4.7 A készitmény hatiasa a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A metilfenidat szédiilést, almossagot, lataszavarokat (tobbek kozott alkalmazkodasi nehézségeket,
kettOs latast, homalyos latast okozhat. Mérsékelten befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegeket figyelmeztetni kell a lehetséges hatasokrdl, illetve
fel kell hivni a figyelmiiket, hogy amennyiben a készitmény ilyen hatassal van rajuk, 6vakodniuk kell
a potencialisan veszélyes tevékenységektol, igy példaul a gépjarmiivezetéstdl vagy gépek kezelésétol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi tablazat bemutatja a {Fantazia név} végzett klinikai vizsgalatokban megfigyelt és a
forgalomba hozatalt kdvetd spontan jelentésekben leirt valamennyi gyogyszermellékhatast, valamint
az egyéb metilfenidat-hidroklorid gyogyszerformakkal kapcsolatban leirt gydgyszermellékhatasokat.
Ha a {Fantazia név}¢s a metilfenidat egyéb gyogyszerformai gyogyszermellékhatasainak gyakorisaga
eltért egymastol, a két adatbazisbol a nagyobb gyakorisagi adat szerepel.

Gyakorisagi becslések:

Nagyon gyakori (> 1/10)

Gyakori (> 1/100 - < 1/10)

Nem gyakori (> 1/1000 - <1/100)

Ritka (> 1/10 000 - <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg).

Szervrendszer Nemkivanatos gyogyszerhatas
Gyakorisag
Nagyon Gyakori Nem Ritka Nagyon Nem ismert
gyvakori gyvakori ritka

52




Fert6zo Nasopharyn
betegségek és gitis
parazitafert6zé
sek
Vérképzoszervi vérszegény | pancytopeni
és ség, a
nyirokrendszer leukopenia,
i betegségek és thrombocyt
tiinetek openia,
thrombocyt
openias
purpura
Immunrendsze talérzékeny
ri betegségek ségi
és tiinetek reakciok,
példaul
angioneurot
icus
oedema,
anafilaxias
reakciok,
fiilduzzanat
holyagosod
as, hamlo
borbetegsé
gek,
csalankitité
s, pruritus,
borkiiités
Anyagcsere- és anorexia,
taplalkozasi étvagycsokk
betegségek és enés,
tiinetek* mérsékelten
csokkend
testsuly- és
testmagassa
gnovekedés
gyermekekn
éla
gyogyszer
elhuzodo
alkalmazésa
esetében™
Pszichidtriai almatlansag, | anorexia, pszichotiku | mania*, ongyilkossa | tévképzetek™®
korképek* idegesség emocionalis | s zavarok®, | dezorientac | gi kisérlet ,
labilitas, hallasi, 10, (beleértve a | gondolkodas
agresszio®, latasi és libidézavar | sikeres 1 zavarok™,
izgalom*, tapintasi ongyilkossa | zavarodottsa
szorongas*, | hallucinaci got is)*, g, fligglség.
depresszio*, | Ok, atmeneti Beszamoltak
ingerlékenys | indulatossa depressziv | abuzusrol és
ég, szokatlan | g*, szuicid hangulat*, | fliggdségek
viselkedés fogalomalk zavart kialakulasaro
otas*, gondolkodd | lis, az
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hangulatval s, apathia, azonnal
tozas, repetitiv 0ldodo
hangulating viselkedése | készitménye
adozas, k, talzott k esetében
nyugtalansa Osszpontosi | gyakrabban
g, siros tas (gyakorisag
hangulat, nem ismert).
tick-kek*, a
létez0 tick-
kek vagy
Tourette-
szindréma
sulyosboda
sa*,
hypervigila
ncia, alvasi
zavar
Idegrendszeri | fejfajas szédiilés, szedaltsag, gorcsroham | cerebrovascu
betegségek és dyskinesia, | remegés ok, choreo- | laris
tiinetek pszichomoto athetoid rendelleness
ros mozgasok, | égek*
hiperaktivita reverzibilis | (tobbek
s, almossag ischaemias | kozott
neuroldgiai | vasculitis,
deficit, cerebralis
malignus veérzes,
neuroleptic | cerebrovascu
um laris
syndroma torténések,
(NMS; a cerebralis
jelentések arteritis,
rosszul cerebralis
dokumental | okkluzio),
tak, és a epilepszias
legtobb nagyroham?*,
esetben a migrén
betegek
mas
gyogyszere
ket is
szedtek,
ennek
kovetkezté
ben a
metilfenida
t szerepe
nem
tisztazott).
Szembetegsége kettOs latas, | a vizualis
k és szemészeti homalyos akkomodac
tiinetek latas 10
nehézségei,
mydriasis,
latasi zavar
Szivbetegségek szivritmusza | mellkasi angina szivleallas, | supraventric
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és a szivvel var, fajdalom pectoris szivinfarktu | ularis
kapcsolatos palpitatio, ] tachycardia,
tiinetek* tachycardia bradycardia,
ventricularis
extrasystolék
, extrasystole
Erbetegségek magas cerebralis
és tiinetek* vérnyomas arteritis
és/vagy
occlusio,
periférias
hidegség,
Raynaud-
jelenség
Légzérendszeri kohogés, dyspnoe
, mellkasi és pharyngolar
mediastinalis yngealis
betegségek és fajdalom
tiinetek
Emésztérendsz hasi székrekedé
eri betegségek fajdalom, s
és tiinetek hasmenés,
hanyinger,
gyomorfajda
lom és
hanyas.
[tagallam
tolti ki] Ezek
a tlinetek
altalaban a
kezelés
kezdetekor
jelentkeznek
, €s
enyhithetéek
egyideji
étkezéssel.
Szajszarazsa
g.
Maj- és majenzimsz rendellenes
epebetegségek intek majmiikodé
illetve tiinetek emelkedése s, tobbek
kozott
coma
hepaticum
Aborésa alopecia, angioneurot | hyperhydro | erythema
bdéralatti szovet pruritis, icus sis, foltos multiforme,
betegségei és borkiiités, oedema, kiiités, exfoliativ
tiinetei csalankiiités | holyagosod | erythema dermatitis,
as, hamlo a gyogyszer
borbetegsé okozta
gek helyi kiiités
A csont- arthralgia myalgia, izomgorcs
izomrendszer izomrangas

és a kotoszovet
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betegségei és

tiinetei
Vese- és haematuria
hugyuti
betegségek és
tiinetek
A nemi gynaecoma
szervekkel és stia
az emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek
Altalinos laz, mellkasi hirtelen mellkasi
tiinetek, az novekedésbe | fajdalom, szivhalal* fajdalom,
alkalmazas li lemaradas | faradtsag magas laz
helyén fellépo a
reakciok gyermekkori
hosszabb
alkalmazas
folyaman*
Laboratériumi vérnyomas- | szivzorej*, alkalikusfo
vizsgalatok és majenzimsz szfataz-
eredményei pulzusszamv | int- szint
altozas emelkedés emelkedése
(altalaban a vérben,
emelkedés)* bilirubin-
, szint
testsulycsok emelkedése
kenés* a vérben,
thrombocyt
aszam
emelkedése
rendellenes
fehérvérsejt
szam

* Lasd a 4.4 pont

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas kezelésekor figyelembe kell venni a metilfenidat elnyujtott felszabadulasat ebbol a

készitménybol.

Panaszok és tiinetek

Az akut tiladagolas elsésorban a kozponti és a szimpatikus idegrendszer talstimulalasabol adodik és
az alabbi tiineteket eredményezheti: Hanyas, izgatottsag, remegés, hyperreflexia, izomrangas,
gorcsrohamok (amit coma kovethet), euphoria, zavartsag, hallucinacid, delirium, veritékezés,

kipirulas, fejfajas, hyperpyrexia, tachycardia, palpitatio, arrhythmia, hypertonia, mydriasis,
nyalkahartyak szarazsaga.

Tuladagolas kezelése

Nincs specifikus ellenszer a metilfenidat taladagolasara.

A kezelés a megfeleld szupportiv intézkedésekbdl all.
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A beteget védeni kell az 6nagressziotol és azoktol a kiilsé ingerektdl, amelyek tovabb sulyosbithatjak
a mar fennall6 tulstimulalast. Ha a panaszok és tiinetek nem tal sulyosak, és a beteg tudatanal van, a
gyomortartalom hanyés indukalasaval vagy gyomormosassal kiiirithet6. A gyomormosas elvégzése
elott kezelni kell az esetlegesen fennallo agitaciot €s rohamot, valamint biztositani kell a 1égutak
védelmét. Az emésztOrendszer detoxifikalasara aktiv szén és purgativ szer is alkalmazhat6. Sulyos
mérgezés esetén koriiltekintden titralt dozisban valamely benzodiazepint kell adni a betegnek, majd ezt
kovetden kell elvégezni a gyomormosast.

A megfeleld keringés és a légcsere fenntartasara intenziv ellatast kell biztositani: a hyperpyrexia
kezeléséhez kiils6 hiitésre lehet sziikség.

A peritonealis dializis vagy az extracorporalis haemodializis hatdsossaga metilfenidat tiladagolasa
esetén nem bizonyitott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Karcinogenitas

A patkanyban és egérben végzett, élethosszig tartd karcinogenitasi vizsgalatokban a rosszindulata
majdaganatotk szamanak emelkedését figyelték meg, csak him egereknél. Ennek az eredménynek a
jelentésége emberre nézve nem ismert.

A klinikai dozis kis tobbszordsénél a metilfenidat nem befolyasolta a reproduktiv képességet vagy a
termékenységet.

Terhesség — embrionalis/magzati fejlodés

A metilfenidat nem tekinthet6 teratogénnek patkanyban és nytulban. Az anya szamara toxikus dézisok
esetében magzati toxicitasrol (azaz teljes alomvesztésrdl) és anyai toxicitasrol szamoltak be.
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1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A METILFENIDAT, ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

N I P

A metilfenidatot a figyelemhianyos hiperaktivitasi zavar (ADHD) kezelésére alkalmazzak serdiiloknél
és 6 évesnél idosebb gyermekeknél, amikor az egyéb, nem gyodgyszeres intézkedések dnmagukban
elégtelennek bizonyulnak.

A metilfenidatot mas kezelési formakkal egyiitt, atfogo kezelési program részeként kell alkalmazni.
Az atfogd kezelési program jellemzden pszichologiai, nevelési és szocialis intézkedésekbdl, valamint
gyogyszeres terapiabol all, és célja, hogy stabilizalja az ADHD-ben szenvedd gyermekeket, akiknél a
tiinetek k6zé tartozhat a kronikusan jelentkez0, rovid ideig tartéd figyelem, a figyelem elterelhetdsége,
az érzelmi labilitas, az impulzivitas, a kdzepes fokt/stilyos hiperaktivitas, kisebb idegrendszeri jelek és
rendellenes elektroenkefalografias (EEG) eredmények. A tanulas terén is mutatkozhatnak zavarok, de
nem feltétleniil. A diagnozis nem allithaté fel kizardlag egy vagy tobb tiinet megléte alapjan. A
megfeleld diagndzishoz gyogyaszati és szakosodott pszicholdgiai, nevelési és szocidlis forrasok
felhasznalasara van sziikség.

A metilfenidat adasanak megkezdése és alkalmazasa kizarélag gyermekkori/serdiilékori
magatartaszavarok terén jartas szakember feliigyelete alatt végezheto.

A metilfenidattal végzett kezelés nem javallott az 6sszes ADHD-ben szenvedd gyermeknél, és a szer
alkalmazasara vonatkozo dontést a gyermek tiineteinek sulyossagat és kronikus jellegét, illetve a
gyermek életkorat figyelembe vevo, rendkiviil gondos értékelésre kell alapozni. A metilfenidatot
mindig ily modon, az engedélyezett javallat szerint és a felirasra/diagnosztizalasra vonatkozo
iranymutatasoknak megfelelden kell alkalmazni.

o Iee.
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2. Tudnivaldék a metilfenidat alkalmazasa elott

o ..

Ne alkalmazza a metilfenidatot se Onnél, se gyermekénél

- ha allergias (tilérzékeny) a metilfenidatra vagy a metilfenidat egyéb dsszetevojére.

- ha zoldhalyogja van (emelkedett nyomas a szemben)

- ha feokromocitomaja van (a mellékvese daganata)

- ha depresszié miatt monoamino-oxidaz-gatlonak (MAOI) nevezett gyogyszereket szed, vagy az
elmilt 14 napban MAOI-t szedett

- ha pajzsmirigybetegsége van

- ha anorexia nervosaban vagy anorexias zavarokban szenved

- ha depresszios, illetve hangulatzavarai, manias vagy ongyilkossag koriili gondolatai vannak

- ha pszichotikus tiinetei vannak vagy skizofréniaban szenved, vagy pszichopatias/borderline
személyiségzavara van

- ha sulyos és epizddos (1. tipusu) bipolaris (affektiv) zavart diagnosztizaltak vagy korabban ilyen
eléfordult

- ha szivbetegsége van, példaul korabbi szivroham, szabalytalan szivverés, mellkasi fajdalom és
diszkomfort, szivelégtelenség, szivbetegség vagy a sziv szerkezetét vagy miikodését érinto,
jelentOs velesziiletett problémak

- ha nagyon magas a vérnyomasa vagy érszikiilete van, ami valdsziniileg f4jdalmat okoz a karban
és a labban

- ha agyi keringési zavara — példaul stroke, agyi értagulat — vagy érrendszeri problémaja volt
(ideértve az agyi érgyulladast).

A metilfenidat alkalmazasa ADHD-ben szenvedd felnétteknél nem engedélyezett.

A metilfenidat 6 évesnél fiatalabb gyermekeknek vagy iddseknek nem adhat6, mivel hasznalatanak
biztonsagossagat és elonyeit ezekben a korcsoportokban nem igazoltak.

A metilfenidat fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté Onnél és gyermekénél, tajékoztassa

orvosat

- ha azt az utasitast kapta, hogy ezeket a tablettakat 12 honapnal tovabb szedje (lasd a késébbi 3.
pontot a hosszan tartd hasznalatrol)

- ha most 1ép a pubertas (tizenéves) korba

- ha most késziil abbahagyni a metilfenidat szedését, mivel az orvos esetleg nyomon kivanja

kovetni a depresszidt gyermekénél

- ha szivbetegségben vagy mas, stlyos szivproblémaban szenved

- ha korabban rohamai (gorcs, epilepszia) vagy rendellenes EEG-eredményei (az agy
elektroenkefalograffal végzett vizsgalata) voltak

- ha magas a vérnyomasa

- ha maj- vagy vesebetegségben szenved

- ha pszichiatriai zavarai vannak

- ha mozgasa vagy beszéde soran tic zavarok jelentkeznek (a test barmely részének akaratlan és
1smétl6do rangasa vagy ismétlddoé hangok és szavak kiadasa)

- ha nem létez6 dolgokat lat, hall vagy érez (hallucinaciok)

- hanem létez6 dolgokat hisz (téveszmék)

- ha szokatlanul gyanakvo (paranoia)

- ha hangulatingadozast tapasztal, példaul feltoré vagy magukkal ragado
gondolatokat, amelyeket ingerlékenység vagy érzelmi és szocialis visszahtizodas
kovet

- ha dngyilkossag koriili gondolatai vannak vagy ilyen tetteket kovet el

- ha depresszidsnak vagy blindsnek érzi magat

- ha izgatott, nyugtalan vagy fesziilt

- haujonnan kialakult vagy sulyosbod6 agressziv vagy ellenséges viselkedést mutat.
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A kezelés elott tajékoztassa orvosat, ha a fenti allapotok vagy tiinetek koziil
barmelyik igaz Onre vagy gyermekére!

Kezel6orvosa a metilfenidattal végzett kezelés megkezdése el6tt az alabbi ellendrzéseket végzi el:

Kezel6orvosa, annak érdekében, hogy eldonthesse a metilfenidat tényleg a megfeleld gyogyszer On
vagy gyermeke szamadra, a kovetkezoket fogja egyeztetni Onnel:

e az On vagy gyermeke altal szedett valamennyi gyogyszer

e barmilyen egyéb egészségiigyi probléma (példaul szivbetegség), amely Onnél, gyermekénél
vagy a csaladjaban el6fordul

e clofordult-e a csaladjaban hirtelen, megmagyarazhatatlan halaleset

e hogyan érzi magat On vagy gyermeke, pl. érzelgés-e, vannak-e furcsa gondolatai, vagy
korabban el6fordultak-e ilyen érzései

e barmilyen mentalis egészséggel kapcsolatos/pszichiatriai/magatartasi probléma, amely Onnél,
gyermekénél vagy mas csaladtagjanal fennall vagy korabban fennallt. Orvosa célzottan meg
fogja vizsgalni, hogy Onnél vagy gyermekénél fennéll-e a bipolaris (affektiv) zavar kockéazata;
ennek keretében ellendrzi pszichiatriai kortorténetét, beleértve azt is, hogy csaladjaban
el6fordult-e ongyilkossag, bipolaris zavar és depresszio.

e megméri az On vagy gyermeke magassagat és testtomegét, pulzusat és vérnyomasat, és ezeket
egy korlapon dokumentalja

e cléfordult-e a csaladjaban tic zavar

Fontos, hogy minden informaciot megadjon, amely alapjan orvosa eldontheti, hogy a metilfenidat
tényleg a megfeleld gyogyszer On vagy gyermeke szamara. Orvosa donthet Gigy is, hogy Onnél vagy
gyermekénél tovabbi orvosi vizsgalatok elvégzésére van sziikség a gyogyszer alkalmazasanak
megkezdése elott.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Amennyiben On vagy gyermeke mas gyogyszereket szed, a metilfenidat
befolyasolhatja mas gyogyszerek megfeleld mitkkodését vagy mellékhatasokat
okozhat. Ha On vagy gyermeke az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi, a
metilfenidat szedése eldtt egyeztessen az orvossal:

- Nem szelektiv, irreverzibilis monoamino-oxidaz (MAQ) gatlok (ezeket a
depresszio kezelésére alkalmazzak)

- Vazopresszor hatasu szerek (vérnyomas-emelkedést okozo szerek)

- A vérnyomas csokkentésére adott gyogyszerek, példaul klonidin, guanetidin,
verapamil, propranolol stb.

- Kohogésre és megfazasra adott bizonyos gydgyhatast szerek, amelyek olyan
hatoanyagot tartalmaznak, amelyek befolyasolhatjdk a vérnyomast; ezért
fontos, hogy az ilyen termékek vasarlasa el6tt egyeztessen gyogyszerészével.

- Depresszidra alkalmazott gyogyszerek, beleértve az amitriptilint, az imipramint,
a fluoxetint és a paroxetint

- Epilepsziara adott gyogyszerek (antikonvulzansok) (pl. fenobarbital, fenitoin,
primidon stb.)

- a vér alvadasat gatld, ugynevezett ,,vérhigitdé” gyodgyszerek (véralvadasgatlok,
pl. warfarin)

- dopaminerg szerek, beleértve az antipszichotikumokat

Amennyiben olyan miitétet terveznek, amelyhez halogénezett anesztetikumokat
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(bizonyos tipust altatoszereket) alkalmaznak, akkor a miitét napjan se On, se
gyermeke ne vegyék be a metilfenidatot, mert ilyenkor fennall a sebészeti beavatkozas
soran jelentkezd, hirtelen vérnyomas-emelkedés veszélye.

Kabitoszerteszt
Ez a gyogyszer a kabitoszerek hasznalatat kimutato teszt pozitiv eredményéhez
vezethet.

Amennyiben kétségei vannak azzal kapcsolatban, hogy az On vagy gyermeke éltal
szedett gyogyszerek barmelyike szerepel-e a fenti listan, akkor a metilfenidat
alkalmazasa eldtt kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét!

{A metilfenidat nem modositott felszabadulasu kiszereléseinek betegtajékoztatojaba illesztendd: )

»A metilfenidat egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal

A metilfenidat étel fogyasztasaval egy idoben torténd alkalmazasa segithet a gyomorfajas, a rosszullét
vagy a hanyas enyhitésében.”

A metilfenidat egyidejii alkalmazasa alkohollal
On vagy gyermeke nem ihat alkoholt a gyogyszer szedése mellett, mivel az alkohol sulyosbithatja a
gyogyszer mellékhatasait. Ne feledje, hogy néhany élelmiszer és gyogyszer alkoholt tartalmaz.

Terhesség és szoptatas

A metilfenidt alkalmazasa eldtt tdjékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét, ha On

vagy gyermeke:

— nemi életet él. Orvosa meg fogja Onnel beszélni a fogamzasgatlas lehetdségeit.

—  vérandés vagy ugy gondolja, varandés lehet. Orvosa el fogja dénteni, hogy On
vagy lanya hasznaljon-e metilfenidatot.

— szoptat vagy tervezi, hogy szoptatni fog. Korlatozott informacio all rendelkezésre,
amely arra utal, hogy a metilfenidat kivalasztodik az anyatejbe. Ezért orvosa
fogja eldonteni, hogy On vagy lanya szoptathat-e metilfenidat alkalmazasa
mellett.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A metilfenidat szedése soran szédiilés, dlmossag és lataszavarok fordulhatnak eld. Ilyen mellékhatasok
mellet, kockazatos lehet barmilyen veszélyes tevékenységet végezni, példaul vezetni, gépeket
mikodtetni, kerékparozni vagy fara maszni, egészen addig, amig meg nem bizonyosodik arrdl, hogy
Onre vagy gyermekére nézve a szernek nem lesz ilyen hatasa.

Fontos informaci6 a metilfenidat egyes 6sszetevéirol
{Nemzeti szinten toltendd ki, ahogy megfeleld)}

el ..
3. HOGYAN KELL <SZEDNI> <ALKALMAZNI?> A METILFENIDATOT

o e

A kezelés megkezdése elott, az adag minden egyes modositasakor, ezt kdvetéen pedig 6 havonta vagy
az egyes vizitek alkalmaval orvosa kiilonb6z6 vizsgalatokat fog végezni annak megallapitasara, hogy
a metilfenidat tovabbra is elfogadhatdan biztonsagos és jotékony hatast. Ezek a kdvetkezdk lehetnek:

e A vérnyomas ¢€s a pulzus mérése ¢és ezek dokumentalasa egy korlapon, minden alkalommal,
amikor az adagot modositjak, ezt kovetéen pedig legalabb hathavonta vagy minden vizit
alkalméaval.

e A magassag, a testtdmeg és az étvagy ellendrzése és ezek dokumentalasa egy korlapon,
minden alkalommal, amikor az adagot modositjak, ezt kdvetden pedig legalabb hathavonta
vagy minden vizit alkalmaval.
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e A pszichiatriai tiinetek vizsgalata, minden alkalommal, amikor az adagot modositjak, ezt
kovetden pedig legalabb hathavonta vagy minden vizit alkalmaval.

Az adag beallitasa
A metilfenidattal végzett kezelés kezdetén az adag gondos beallitdsara van sziikség. Az adag
beallitasat a lehetd legalacsonyabb adaggal kell kezdeni.

<A metilfenidatot mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen <szedje> <alkalmazza>.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg <orvosat> <vagy> <gyogyszerészét>>,
<A készitmény szokésos adagja...>

Amennyiben On vagy gyermeke nem tapasztal javulast a gyégyszer alkalmazasa mellett, akkor
orvosa egy masik kezelést tehet sziikségessé. Tajékoztassa orvosat, ha gyermeke allapota 1
hénapig tartd, metilfenidattal végzett kezelés utin nem javul.

Hosszan tarté kezelés

A metilfenidattal végzett kezelés nem feltétleniil hatarozatlan ideji. Ha a metilfenidatot egy évnél
tovabb szedi, orvosanak évente egyszer rovid idére le kell allitania a kezelést, hogy megallapithassa
vajon tovabbra is sziikség van-e a gyogyszer alkalmazasara. On vagy gyermeke szamaéra az is eldnyds
lehet, ha a metilfenidattal végzett kezelést atmenetileg vagy tartdsan ledllitjak. Iskolai sziinetek esetén
ez lehet a helyzet.

A hosszan tart6 (azaz 12 honapnal hosszabb) kezelés alatt allo betegek allapotat folyamatosan,
gondosan nyomon kell kdvetni, kiilondsen ... vagy a sziv-€s érrendszer allapotat, a novekedést, az
étvagyat, valamint az 0j pszichiatriai tiinetek megjelenését vagy a mar fennall6 ilyen tlinetek
sulyosbodasat illetden.

Visszaélés a gyégyszerrel

Gyermekénél figyelemmel kell kisérni a metilfenidat tiltott vagy nem rendeltetésszerii
felhasznalasanak és a szerrel vald visszaélésnek a kockazatat. A metilfenidattal vald, hosszan tartd
visszaélés a gyogyszer kifejezett megszokasahoz , pszicholdgiai fiiggdséghez, rendellenes
viselkedéshez és pszichotikus epizédokhoz vezethet. Ezt a gyogyszert kizardlag Onnek vagy
gyermekének szantdk. A készitményt csak orvos irhatja fel Onnek. Soha ne adja masoknak, mert arthat
nekik, még akkor is, ha ugyanolyan tiinetei vannak, mint gyermekének.

Ha az eléirtnal tobb metilfenidatot <vett be> <alkalmazott>
Ha On vagy gyermeke tal sok tablettat vesz be, azonnal vegye fel a kapcsolatot orvosaval vagy a
legko6zelebbi korhaz baleseti osztalyaval, és mondja el, hany tablettat vett be a gyermek.

A tiladagolas jelei k6zé a kovetkezOk tartozhatnak: hanyas, izgatottsag, remegés, fokozott akaratlan
mozgasok, izomrangasok, gorcsok (ezeket koma kovetheti), rendkiviili boldogsag érzése, zavartsag
(stlyos zavartsag), hallucinaciok (az illeté nem valos dolgokat lat, érez vagy hall), verejtékezés,
kipirulas, fejfajas, magas 14z, a szivverés megvaltozasa (lasst, gyors vagy szabalytalan), magas
vérnyomas, kitagult pupillak, valamint orr- és szajszarazsag.

Ha elfelejtette <bevenni> <alkalmazni> a metilfenidatot

<On vagy gyermeke akkor vegye be a kovetkez6 adagot, amikor az esedékes. Ne vegyen be kétszeres
adagot a kihagyott <tabletta> <adag> <...> pétlasara.>
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Ha ido elott abbahagyja a metilfenidat <szedését> <alkalmazasat>

A tablettak szedését nem szabad hirtelen abbahagyni. Gondosan kdvesse kezelGorvosa tanacsat! A
megvonas soran koriiltekintd feliigyeletre van sziikség, mivel ennek hatasara depresszio és kronikus
fokozott aktivitas jelentkezhetnek.

<Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
<orvosat> <vagy> <gyodgyszerészét.>
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a metilfenidat is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok kialakulasanak valdszintisége a kovetkezo:

Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 személyt érint)

Gyakori (100-bol tobb mint 1, illetve 10-bdl kevesebb mint 1 személyt érint)

Nem gyakori (1000-bdl tobb mint 1, illetve 100-bol kevesebb mint 1 személyt érint)
Ritka (10 000-bél tobb mint 1, illetve 1000-bdl kevesebb mint 1 személyt érint)
Nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb mint 1 személyt érint)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem becsiilheto).

A leggyakoribb mellékhatas az idegesség, az almatlansag és a fejfajas.

Néhany mellékhatas sulyos lehet. Tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi
mellékhatasok koziil barmelyikkel kapcsolatban aggélyai tdimadnak:

e ahangulat vagy a személyiség sulyos megvaltozasa

e mania
e pszichotikus zavarok, beleértve a vizualis, tapintasi vagy hallhaté hallucinaciokat vagy
téveszmeéket

e ecrds szivdobogas, megmagyarazhatatlan ajulas, mellkasi fajdalom, 1égszomj (ezek néha
szivbetegség jelei lehetnek)

e Dbénulds vagy a mozgas €s a latas karosodasa, nehézségek a beszéd soran (agyi érgyulladas
tiinetei lehetnek)

A novekedésre és érésre gyakorolt hatisok

A metilfenidat néhany gyermeknél hosszu idon at alkalmazva csokkent novekedést okozhat (a
testtomeg gyarapodasa és/vagy a magassag novekedése tekintetében). Orvosa ezért gondosan
figyelemmel fogja kisérni On vagy gyermeke magassagat és testtomegét, valamint gyermeke
taplalkozasat. A metilfenidattal végzett kezelését rovid idére leallithatjak, ha az On vagy gyermeke
testmagassaga vagy testsulya nem a vartnak megfeleléen no.

Egyéb mellékhatasok:

Fertozések
Gyakori: Orrgaratgyulladas

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon ritka: Vérszegénység, alacsony fehérvérsejt-szam, alacsony vérlemezkeszam,
thrombocitopénias purpura

Nem ismert: Pancitopenia (a vér 0sszes sejtes elemének alacsony szama)
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Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori: tulérzékenységi reakciok, mint példaul angioneurotikus 6déma, anafilaxias reakciok,
fiiltaji duzzanat, holyagos elvaltozasok, hamlé elvaltozasok, csalankiiités, viszketés, kiilonb6z6
kititések és porsenések

Anyagcsere- és taplalkozasi zavarok*
Gyakori: étvagytalansag, étvagycsokkenés, gyermekeknél hosszan tartd hasznalatot kdvetden a
testtOmeg €s a magassag enyhén csokkent ndvekedése™

Pszichiatriai korképek®

Nagyon gyakori: almatlansag, idegesség

Gyakori: étvagytalansag, érzelmi labilitas, agresszio*, izgatottsag*, szorongas*, depresszid™,
ingerlékenység, rendellenes magatartas

Nem gyakori: pszichotikus zavarok*, hallhato, vizualis vagy tapintasi hallucinaciok*, harag,
ongyilkossag koriili gondolatok*, megvaltozott hangulat, hangulatingadozasok, nyugtalansag, siros
hangulat, tic-ek™*, a mar fennall6 tic vagy Tourette-szindroma sulyosbodasa*, tulzott éberség,
alvaszavar

Ritka: mania*, zavarodottsag, a nemi vagy zavarai

Nagyon ritka: dngyilkossagi kisérlet (beleértve a befejezett ongyilkossagot)*, mulo levertség®,
abnormalis gondolkodas, érdektelenség, ismétlodo jellegli magatartas, tulzott 6sszpontositas
Nem ismert: téveszmék*, a gondolkodas zavarai*, zavart allapot

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: fejfajas

Gyakori: szédiilés, akaratlan izomrangas, tulzott pszichomotoros aktivitas, aluszékonysag

Nem gyakori: szedalt allapot, remegés

Nagyon ritka: gorcsok, choreo-athetoid mozgasok, reverzibilis iszkémias neuroldgiai deficit
Malignus (rosszindulati) neuroleptikus szindroma (NMS; A jelentések dokumentacidja nem volt
kielégito, és a betegeket a legtobb esetben mas szerekkel is kezelték, igy a metilfenidat szerepe nem
tisztazott).

Nem ismert: agyi keringési zavarok* (beleértve az érgyulladast, az agyi vérzéseket, az agyi
érkatasztrofakat, az agyi artéridk gyulladasat és elzarddasat), ,,grand mal” rohamok (nagyroham)*,
migrén

A szem betegségei és tiinetei
Nem gyakori: kettOs latas, homalyos latas
Ritka: a szem alkalmazkodasanak nehézségei, pupillatagulat, latdszavar

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek*

Gyakori: ritmuszavar, szapora szivverés, erds szivdobogas

Nem gyakori: mellkasi fajdalom

Ritka: szorit6 szivtaji fajdalom (angina pectoris)

Nagyon ritka: szivleallas, szivizominfarktus

Nem ismert: szupraventrikularis tachikardia, lasst szivverés, pitvari extraszisztolék (rendellenes
ingeriilet), extraszisztolék

Errendszeri betegségek és tiinetek™

Gyakori: magas vérnyomas

Nem gyakori:

Nagyon ritka: agyi artériak gyulladasa és/vagy elzarodasa, hideg végtagok, Raynaud-jelenség

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Gyakori: kohogés, garat- és gégefajdalom
Nem gyakori: nehézlégzés
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Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: hasi fajdalom, hasmenés, émelygés, hasi diszkomfort és hanyas — {4 metilfenidat nem
modositott felszabadulasu kiszereléseinek betegtdjékoztatojaba illesztendd. )} ,,ezek a panaszok
rendszerint a kezelés kezdetén jelentkeznek, de a készitmény étellel egy idében torténd bevételével
enyhithetok™, szajszarazsag.

Nem gyakori: székrekedés

Mij- és epebetegségek és tiinetek
Nem gyakori: a majenzimek szintjének megemelkedése

Nagyon ritka: rendellenes majfunkcio, a majkomat is beleértve

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakori: hajhullas, viszketés, kiiités, csalankiiités

Nem gyakori: angioneurotikus 6déma, holyagos elvaltozasok, hamlo elvaltozasok

Ritka: fokozott izzadas, foltos kiiités, eritéma (borpir)

Nagyon ritka: eritéma multiforme, haml6 borgyulladas, mindig ugyanazon a helyen jelentkezd
gyogyszerreakcio borkiiités formajaban

A vaz és izomrendszer, kotdszovet és csont betegségei és tiinetei
Gyakori: iziileti fajdalom

Nem gyakori: izomfajdalom, izomrangas

Nagyon ritka: izomgorcsok

Vese- és hugyiiti betegségek és tiinetek
Nem gyakori: véres vizelet

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Ritka: férfiaknal az eml6k megnagyobbodasa

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Gyakori: laz, gyermekeknél hosszan tartd hasznalat esetén a novekedés visszamaradasa*
Nem gyakori: mellkasi fajdalom, faradtsag

Nagyon ritka: hirtelen szivhalal*

Nem ismert: mellkasi diszkomfort, nagyon magas laz

Vizsgalatok eredményei
Gyakori: a vérnyomas ¢és a pulzus megvaltozasa (rendszerint novekedése)*, a testtomeg csokkenése™

Nem gyakori: szivzorej*, a majenzimek szintjének emelkedése
Nagyon ritka: a vérben magas az alkalikus foszfatasz ¢s a bilirubin szintje, alacsony vérlemezkeszam,
rendellenes fehérvérsejt-szam

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

e ..
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IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

67



A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEKBEN FOGLALT FELTETELEK

A megfelel6 esetben a referencia tagallam altal koordinalt nemzeti illetékes hatosagok gondoskodnak
arrol, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesitsék az alabbi feltételeket:

Termékinformaciok

Betegtajékoztatd

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak az alkalmazasi el6irasban javasolt valtoztatasok
atvezetésével harmonizalniuk kell a betegtajékoztatod érintett szovegrészeit. A betegtajékoztatd CHMP
altal elfogadott szovegét feliil kell vizsgalni, hogy érthetobb legyen a betegek szdmara, és ezt kovetden
sor kertiil a felhasznaloi tesztjére.

Sziv-érrendszeri és agyi érrendszeri hatasok

A vizsgalat célja:
1) az ADHD kezelését szolgalo gydgyszerek alkalmazasa és a sulyos sziv-érrendszeri betegségek
kockézata kozotti 6sszefliggés értékelése 2—24 éves gyermekeknél €s fiataloknal;
2) az ADHD kezelését szolgald gyogyszerek alkalmazasa és a sulyos sziv-érrendszeri betegségek
kockazata kozotti Osszefliggés értékelése 25-64 éves felnotteknél; és
3) tovabbi elemzések elvégzése, amelyek mérvadok a dontéshozok, példaul klinikusok, allami
Medicaid programok, valamint a sziilok/betegek szamara.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai annak kozzétételekor értékelni fogjak a vizsgalatot
lezard jelentést, és frissitik a kockazatkezelési alaptervet, valamint megfeleld esetben az alkalmazasi
eldiras/betegtajékoztatd mintajat, hogy azok tiikkrozzEék az eredményeket.

Citogenetikai hatas

CRIT124D2201 vizsgalat: ,, Nyilt, viselkedésterapiaval kontrollalt vizsgalat az elnyujtott
felszabadulasu metil-fenidat (Ritalin LA) citogenetikai rendellenességek gyakorisagara kifejtett
hatasainak értékelésére, figyelemhianyos hiperaktivitasi zavarban szenvedo, 6—12 éves
gyermekeknél”. A kockazatkezelési alaptervet és megfeleld esetben az alkalmazasi
eldiras/betegtajékoztatd mintajat frissiteni kell, hogy azok tiikr6zz¢Ek e vizsgalat eredményeit.

Az Egyesiilt Allamok kornyezet-egészségiigyi tudoméanyokkal foglalkozo nemzeti intézete altal az
FDA-val (Elelmiszer- és Gyogyszerellenérzé Hivatal) egyiittmiikodésben végzett NCT 00341029
vizsgalat: ,, Citogenetikai végpontok merése figyelemhianyos/hiperaktivitasi zavarral (ADHD)
diagnosztizalt és metil-fenidattal vagy Adderall-lal kezelt gyermekek limfocitaiban”. A forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjai annak kozzétételekor értékelni fogjak a vizsgalatot lezar6 jelentést, és
frissitik a kockazatkezelési tervet, valamint megfeleld esetben az alkalmazasi
eldirast/betegtajékoztatot, hogy azok tiikrozzEék az eredményeket.

Novekedés, fejlodés és nemi érés

MTA vizsgélat: ,, Stimuldalo gyogyszerezés hatdasai a névekedésre az MTA vizsgalatban (MTA: az
ADHD multimoddlis kezelését tanulmanyozo vizsgalat) ”, utdkovetés, az MTA egylittmitkddési csoport
végzi. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai annak kozzétételekor értékelni fogjak a
vizsgalatot lezaro jelentést, és frissitik a kockazatkezelési tervet, valamint megfeleld esetben az
alkalmazasi el6irast/betegtajékoztatdt, hogy azok tiikrozzEk az eredményeket.

A nemi éréssel foglalkoz6 vizsgalat: az Egyesiilt Allamokban 150, ADHD-ben szenvedd (12—17 év

kozotti) serdiild részvételével végzett, 2 éves, hosszu tava, nyilt, prospektiv, a vizsgalo altal
kezdeményezett vizsgalat annak megallapitasara, hogy a metil-fenidattal végzett kezelés megelozi-e a

68



dohanyzast ebben a populacioban. Bar a vizsgalat a dohanyzas megeldzésére 0sszpontosit, a 2 éves
utokovetés soran 6 havonta Tanner-féle stadiummeghatarozo vizsgalatokra kertil sor, és minden beteg
pubertas fejlodését nyomon fogjak kovetni annak megallapitasa érdekében, hogy gyakorol-e a metil-
fenidat barmilyen hatést a serdiilékori ndvekedésre €s fejlodésre a populaciora vonatkozo norméakhoz
viszonyitva. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai annak kozzétételekor hozzaférhetdvé
fogjak tenni a vizsgalatot lezaro jelentést, és frissitik a kockazatkezelési tervet, valamint megfeleld
esetben az alkalmazasi elbirast/betegtajékoztatot, hogy azok tiikrozzék az eredményeket.

Pszichiatriai hatasok

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai a metil-fenidat szdmukra jelenleg rendelkezésre 4llo
klinikai vizsgalati adatai alapjan meg fogjak vizsgalni az ADHD-ben szenved6 gyermekek és serdiilok
korében a metil-fenidat alkalmazasahoz tarsulé ongyilkos hajlam kockazatara iranyuld metaanalizis
elvégzésének megvalosithatosagat.

Amennyiben az elemzést a jelenleg rendelkezésre allo adatok alapjan megvalosithatonak tekintik, a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai rendelkezésre bocsatjak az elemzés timogatasahoz
sziikséges forrasokat, és frissitik a kockazatkezelési tervet, hogy az tiikkrozze az elemzés eredményeit.

A hossza tavu alkalmazas hatasai

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai vallaltak, hogy részletes megvalosithatdsagi értékelést
nyujtanak be egy tudomanyos szempontbdl hiteles, megfeleléen elrendezett és megfeleld erdvel biro,
hosszt tavu biztonsagi vizsgalatrdl, amelynek célja, hogy az alabbi kimenetelekre vonatkozo
meghatarozott végpontokat megvizsgalja:

1) nemkivanatos kognitiv kimenetel
ii) nemkivanatos pszichiatriai kimenetel (pl. hangulatzavarok, ellenséges viselkedés és pszichotikus
zavarok)

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai mérlegelni fogjak a féként az EU-ra vonatkozo adatok
bevondsat, és a megvaldsithatosagi értékelés arrol is véleményt fog adni, hogy milyen nem unids
adatforrasokat lehetne alternativaként felhasznalni. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
vallaljak, hogy részletes protokollt nyujtanak be, amennyiben a megvalosithatosagi értékelés szerint a
tudomanyosan hiteles, megfelelden elrendezett €s megfeleld erdvel bird vizsgalat kivitelezheto.
Meérlegelni fogjak az egyes betegekre nézve javasolt, legalabb 5 éves utokovetési idotartamot. Az 5
éves utokovetés alatt kiillon hangsulyt fognak fektetni a legalabb 18 honapig tartod, halmozodo
expozicid hatdsainak értékelésére. Mivel ez beavatkozas nélkiili vizsgélat, a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjainak nem lesz befolyasa az alkalmazott szerek felirdsanak adott gyakorlatara. A
betegek javasolt életkora a bevonaskor a lehetd legfiatalabb életkor, amely 6sszhangban all az
alkalmazasi el6irasban szerepld életkori korlatozasokkal (azaz 6 éves vagy ennél idosebb gyermekek).
A kivanatos elrendezés prospektiv kohorszvizsgalat lenne. A forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai egyetértenek a megfeleld 6sszehasonlitd csoportok értékelésének elvégzésével.

Gyogyszerhasznalati vizsgalatok, beleértve a javallaton kiviili alkalmazas/visszaélés értékelését
is

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai vallaljak, hogy a kovetkez6 6t évben minden olyan
tagallamban, ahol a metil-fenidatot alkalmazzak, éves feliilvizsgalati alapon benytjtjak az dsszes
rendelkezésre allo, retrospektiv adatot, hogy lehet6vé tegyék a felhasznalas id6beli valtozasanak
értékelését. Amennyiben lehetséges, a felhasznalas mérésére olyan valtozokat kell alkalmazni, mint a
teljes felhasznalt mennyiségre vonatkozo6 informaciok, a beteg életkora, neme, a javallat szerinti adag,
az alkalmazas id6tartama, a kezelés folyamatossaga, a tarsbetegségek, az egyidejiileg alkalmazott
gyogyszerek, a felhasznalas jellemzoire vonatkoz6 adatok, valamint az orvos szakteriilete. Ezt a
kotelezettségvallalast 5 év elteltével feliilvizsgaljak.

69



Az IMS adatbazis altal lefedett tagallamokban a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai a
metil-fenidat javallaton kiviili felhasznalasat is értékelni fogjak. A forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai mérlegelni fogjak a felhasznalas (amennyiben lehetséges) és a javallaton kiviili hasznalat
attekintésének elvégzésére szolgalo alternativ modszereket azokban a tagallamokban, amelyekre
jelenleg nem terjednek ki nemzetkdzi (egész EU-ra vonatkoz) adatbazisok, mint példaul az IMS.

Oktaté eszkozok

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai teljes kortien harmonizalt kockézatminimalizalo
eszkozoket fognak késziteni, amelyek az alkalmazasi el6iras mintajanak a klinikai jellemzékkel
foglalkozé részében szerepld 0sszes fontos informdaciot tartalmazni fogjak. :

e A szer felirdsara vonatkozo6 utmutatd az orvosok szamara
e Ellendrzo listak a felirast megel6zo 1épésekhez, valamint a felird személyek és — amennyiben
lehetséges — gondozdok szamara a folyamatos figyelemmel kiséréshez

Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR)

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai harmonizalni fogjdk a metil-fenidatot tartalmazo
készitményekre vonatkozo PSUR-jelentések iitemezését, és a kovetkezd 3 évben a sajat
készitményeikre nézve évente egyszer PSUR-t nyujtanak be, a jelentések gyakorisagat pedig ezt
kovetden feliilvizsgaljak. A PSUR-ek benyujtasanak dsszehangolésa segiteni fogja, hogy a nemzeti
illetékes hatosagok az alkalmazasi eldiras/betegtajékoztatd €s a kockazatkezelési terv frissitésével
kapcsolatban kdzos értékelést végezzenek és dsszehangolt valaszt adjanak.

Kockazatkezelési tervek

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak a CHMP kérésének megfelelden szerepeltetniiik kell
a biztonsagi eldirasok mintajaban egy végleges tablazatmintat, amely az azonositott és potencialis
kockazatokat tartalmazza.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak a kockéazatkezelési tervben folyamatos jelleggel

értékelniiik kell az ujonnan azonositott vagy potencialis kockazatokat, illetve a meglev azonositott
vagy potencialis kockazatokkal kapcsolatos 0j/fontos informaciokat.
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