I PRIEDAS

MEDICININIU PRODUKTU PAVADINIMU, FARMAKOLOGINES FORMOS, STIPRUMO,
VARTOJIMO BUDU BEI REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJU VALSTYBESE
NARESE SARASAS



Vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra METILFENIDATO, rinkodaros teisés

(ES/EEE) Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas | Vaisto forma Vartojimo budas

valstybé naré

AT - Austrija | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 18 mg Retardtabletten 18 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Pfarrgasse 75 A-1232 tableté
Wien

AT - Austrija | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 36 mg Retardtabletten 36 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Pfarrgasse 75 A-1232 tablete
Wien

AT - Austrija | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 54 mg Retardtabletten 54 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Pfarrgasse 75 A-1232 tableté
Wien

AT - Austrija | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 27 mg Retardtabletten 27 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Pfarrgasse 75 A-1232 tableté
Wien

AT - Austrija | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 10 mg - Hartkapseln | 10 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
16-18/3 A-1030 Wien mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kieta kapsulé

AT - Austrija | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 20 mg - Hartkapseln | 20 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
16-18/3 A-1030 Wien mit verénderter Wirkstofffreisetzung kieta kapsulé

AT - Austrija | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 30 mg - Hartkapseln | 30 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
16-18/3 A-1030 Wien mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kieta kapsulé

AT - Austrija | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg - retardierte 10 mg Pailginto atpalaidavimo kieta | peroralinis
Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln kapsulé
DE-58638 Iserlohn

AT - Austrija | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 20 mg - retardierte 20 mg Pailginto atpalaidavimo kieta | peroralinis
Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln kapsulé
DE-58638 Iserlohn

AT - Austrija | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 30 mg - retardierte 30 mg Pailginto atpalaidavimo kieta | peroralinis
Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln kapsulé
DE-58638 Iserlohn

AT - Austrija | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 40 mg - retardierte 40 mg Pailginto atpalaidavimo kieta | peroralinis

Co KG Kuhloweg 37
DE-58638 Iserlohn

Hartkapseln

kapsulé




AT - Austrija | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 5 mg - Tabletten 5mg tableté peroralinis
Co KG Kuhloweg 37
DE-58638 Iserlohn

AT - Austrija | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 10 mg - Tabletten 10 mg tableté peroralinis
Co KG Kuhloweg 37
DE-58638 Iserlohn

AT - Austrija | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg - Tabletten 20 mg tableté peroralinis
Co KG Kuhloweg 37
DE-58638 Iserlohn

AT - Austrija | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 20 mg - Kapseln 20 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Strafle 59 A-1235 Wien kieta kapsulé

AT - Austrija | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 30 mg - Kapseln 30 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Strale 59 A-1235 Wien kieta kapsulé

AT - Austrija | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 40 mg - Kapseln 40 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Strafle 59 A-1235 Wien kieta kapsulé

AT - Austrija | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin 10 mg - Tabletten 10 mg tableté peroralinis
Stralle 59 A-1235 Wien

AT - Austrija | Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 5 mg -Tabletten 5mg tableté peroralinis
29, Poligon Industrial Compte de Sert
ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)

AT - Austrija | Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 10 mg -Tabletten 10 mg tableté peroralinis
29, Poligon Industrial Compte de Sert
ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)

AT - Austrija | Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 20 mg -Tabletten 20 mg tableté peroralinis
29, Poligon Industrial Compte de Sert
ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)

BE - Belgija JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 18 MG 18 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Roderveldlaan, 1 tableté
B-2600 BERCHEM

BE - Belgija JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 36 MG 36 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis

Roderveldlaan, 1
B-2600 BERCHEM

tableté




BE - Belgija JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 54 MG 54 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Roderveldlaan, 1 tableté
B-2600 BERCHEM

BE - Belgija JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 27 MG 27 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Roderveldlaan, 1 tableté
B-2600 BERCHEM

BE - Belgija NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE 10 mg tablete peroralinis
Medialaan, 40
1800 VILVOORDE

BE - Belgija NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 20 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Medialaan, 40 20 MG kieta kapsulé
1800 VILVOORDE

BE - Belgija NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 30 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Medialaan, 40 30 MG kieta kapsulé
1800 VILVOORDE

BE - Belgija NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 40 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Medialaan, 40 40 MG kieta kapsulé
1800 VILVOORDE

BG - Bulgarija | Johnson & Johnson D.O.O. Smartinska | Concerta 36 mg Pailginto atpalaidavimo Peroralinis
53, 1000 Ljubljana, Slovenia tableté

BG - Bulgarija | Johnson & Johnson D.O.O. Smartinska | Concerta 18 mg Pailginto atpalaidavimo Peroralinis
53, 1000 Ljubljana, Slovenia tableté

BG - Bulgarija | Johnson & Johnson D.O.O. Smartinska | Concerta 54 mg Pailginto atpalaidavimo Peroralinis

53, 1000 Ljubljana, Slovenia

tableté




CY - Kipras

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta

18 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

peroralinis

CY - Kipras

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta

36 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

peroralinis

CY - Kipras

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta

54 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

peroralinis

CS - Cekija

Novartis s.r.o.

Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha 3, Czech Republic

RITALIN

10 mg

tableté

peroralinis

CS — Cekija

Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise
3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov,
Czech Republic

CONCERTA 18 mg

18 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

peroralinis

CS — Cekija

Janssen-Cilag s.r.0., Karla Englise
3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov,
Czech Republic

CONCERTA 36 mg

36 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

peroralinis

CS — Cekija

Janssen-Cilag s.r.0., Karla Englise
3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov,
Czech Republic

CONCERTA 54 mg

54 mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

peroralinis

DK - Danija

Janssen-Cilag A/S

Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad
Denmark

CONCERTA

18 mg

Pailginto atpalaidavimo tabletés

Peroralinis

DK-Danija

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

CONCERTA

36 mg

Pailginto atpalaidavimo tabletés

Peroralinis




DK - Danija

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

CONCERTA

54 mg

Pailginto atpalaidavimo tabletés

Peroralinis

DK - Danija

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsen Allé 15,
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym

Tabletés

Oral

DK - Danija

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym

10 mg

Tabletés

Oral

DK - Danija

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym

20 mg

Tabletés

Oral

DK - Danija

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsen Allé 15,
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym Depot

10, 20, 30
mg

Modifikuoto atpalaidavimo
kietos kapsulés

Oral

DA

Medice Arzneimittle
Kuhloweg 37-39
Iserlohn

Germany

Medikinet

5, 10, 20
mg

Tabletés

Oral

DA

Medice Arzneimittle
Kuhloweg 37-39
Iserlohn

Germany

Medikinet CR

10, 20,
30,40 mg

Modifikuoto atpalaidavimo
kietos kapsulés

Oral

DA

Sandoz A/S

C.F. Tietgens
Boulevard 40
5220 Odense SO
Denmark

Motiron

5,10, 20
mg

Tabletés

Oral




DA

Novartis Healthcare
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenharn @
Denmark

Ritalin

10 mg

Tabletés

Oral

DA

Novartis Healthcare
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenharn @
Denmark

Ritalin Uno

20, 30, 40
mg

Modifikuoto atpalaidavimo
kietos kapsulés

oral

ES - Ispanija

Laboratorios RUBIO, SA
Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755

RUBIFEN 10 mg comprimidos

10 mg

tabletés

peroralinis

ES - Ispanija

Laboratorios RUBIO, SA
Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755

RUBIFEN 20 mg comprimidos

20 mg

tabletés

peroralinis

ES - Ispanija

Laboratorios RUBIO, SA
Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755

RUBIFEN 5 mg comprimidos

tabletés

peroralinis

ES - Ispanija

Paseo
Madrid

JANSSEN CILAG, SA
de las doce estrellas, 5-7
28042

CONCERTA 27 mg comprimidos de
liberacion prolongada

27 mg

pailginto atpalaidavimo tableté

peroralinis

ES - Ispanija

Paseo
Madrid

JANSSEN CILAG, SA
de las doce estrellas, 5-7
28042

CONCERTA 36 mg comprimidos de
liberacion prolongada

36 mg

pailginto atpalaidavimo tableté

peroralinis




ES - Ispanija JANSSEN CILAG, SA Paseo CONCERTA 54 mg comprimidos de | 54 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada tableté
28042

ES - Ispanija JANSEN CILANG, SA Paseo CONCERTA 18 mg comprimidos de | 18 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada tableté
28042

ES - Ispanija Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 5 mg comprimidos 5mg tabletés peroralinis
Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755

ES - Ispanija Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 10 mg comprimidos 10 mg tabletés peroralinis
Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755

ES - Ispanija Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 20 mg comprimidos 20 mg tabletés peroralinis
Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755

ES - Ispanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 5 mg comprimidos Smg Tabletés peroralinis
Kuhloweg, 37 D 58638
Iselohon

ES - Ispanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 10 mg comprimidos 10 mg Tabletés peroralinis
Kuhloweg, 37 D 58638
Iselohon

ES - Ispanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 20 mg comprimidos 20 mg Tabletés peroralinis
Kuhloweg, 37 D 58638
Iselohon

ES - Ispanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 10 mg capsulas de 10 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada tabletés
Iselohon

ES - Ispanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 20 mg capsulas 20 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis

Kuhloweg, 37 D 58638
Iselohon

liberacion prlongada

tabletés




ES - Ispanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 30 mg capsulas 30 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada tabletés
Iselohon

ES - Ispanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 40 mg capsulas 40 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada tabletés
Iselohon

ET - Estija Johnson & Johnson UAB, Gelezinio CONCERTA 18 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, tableté
Lithuania.

ET — Estija Johnson & Johnson UAB, GeleZinio CONCERTA 36 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, tableté
Lithuania.

ET — Estija Johnson & Johnson UAB, Gelezinio CONCERTA 54 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, tableté
Lithuania.

FI - Suomija Janssen-Cilag Oy Metsénneidonkuja 8 | Concerta 18 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
02130 Espoo FINLAND tableté

FI - Suomija Janssen-Cilag Oy Metsanneidonkuja 8 | Concerta 27 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
02130 Espoo FINLAND tableté

FI - Suomija Janssen-Cilag Oy Metsénneidonkuja 8 | Concerta 36 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
02130 Espoo FINLAND tableté

FI - Suomija Janssen-Cilag Oy Metsanneidonkuja 8 | Concerta 54 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
02130 Espoo FINLAND tableté

FI - Suomija UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 10 mg Modifikuoto atpalaidavimo | peroralinis
5 00700 Helsinki FINLAND kieta kapsulé

FI - Suomija UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 20 mg Modifikuoto atpalaidavimo | peroralinis
5 00700 Helsinki FINLAND kieta kapsulé

FI - Suomija UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 30 mg Modifikuoto atpalaidavimo | peroralinis
5 00700 Helsinki FINLAND kieta kapsulé

FI - Suomija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 5mg tableté peroralinis

Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY




FI - Suomija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 10 mg tableté Peroralinis
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY
FI - Suomija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg tableté peroralinis
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY
FI - Suomija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 10 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Co. KG Kuhloweg 37 58638 kieta kapsulé
ISERLOHN GERMANY
FI - Suomija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 20 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Co. KG Kuhloweg 37 58638 kieta kapsulé
ISERLOHN GERMANY
FI - Suomija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 30 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Co. KG Kuhloweg 37 58638 kieta kapsulé
ISERLOHN GERMANY
FI - Suomija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 40 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Co. KG Kuhloweg 37 58638 kieta kapsulé
ISERLOHN GERMANY
FR - JANSSEN CILAG S.A. CONCERTA LP 18mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Pranciizija 1 rue Camille Desmoulins tableté
TSA 91003
92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9
France
FR - JANSSEN CILAG S.A. CONCERTA LP 27mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Pranciizija 1 rue Camille Desmoulins tableté
TSA 91003
92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9
France

10




FR -
Pranciizija

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

France

CONCERTA LP

36mg

pailginto atpalaidavimo
tableté

peroralinis

FR -
Pranciizija

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

France

CONCERTA LP

54mg

pailginto atpalaidavimo
tableté

peroralinis

FR -
Pranciizija

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

10mg

tableté

peroralinis

FR -
Pranciizija

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

20mg

tableté

peroralinis

FR -
Pranciizija

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

Smg

tableté

peroralinis

FR -
Pranciizija

UCB PHARMA S.A.
21 rue de Neuilly

BP 314

92003 Nanterre
Pranciizija

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

10mg

Modifikuoto atpalaidavimo
kieta kapsulé

peroralinis
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FR - UCB PHARMA S.A. QUASYM L.P. 20MG, GELULE A | 20mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Pranciizija 21 rue de Neuilly LIBERATION MODIFIEE kieta kapsulé

BP 314

92003 Nanterre

France
FR - UCB PHARMA S.A. QUASYM L.P. 30MG, GELULE A | 30mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Pranciizija 21 rue de Neuilly LIBERATION MODIFIEE kieta kapsulé

BP 314

92003 Nanterre

France
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE 10mg tableté peroralinis
Pranciizija 2-4 rue Lionel Terray

92500 Rueil-Malmaison

France
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE L.P. 20mg modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Pranciizija 2-4 rue Lionel Terray kapsulé

92500 Rueil-Malmaison

France
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE L.P. 30mg modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Pranciizija 2-4 rue Lionel Terray kapsulé

92500 Rueil-Malmaison

France
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE L.P. 40mg modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Pranciizija 2-4 rue Lionel Terray kapsulé

92500 Rueil-Malmaison

France
HU - Vengrija | Novartis Hungéria Kft.Pharma 1114 RITALIN 10mg tableté peroralinis

Budapest

Bartok Béla ut 43-47
HU - Vengrija | Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 20mg pailginto atpalaidavimo peroralinis

Budapest
Bartok Béla ut 43-47

kapsulés
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HU - Vengrija | Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 30mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Budapest kapsulés
Bartok Béla ut 43-47

HU - Vengrija | Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 40mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Budapest kapsulés
Bartok Béla ut 43-47

IE - Airija Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin 10mg Tablete peroralinis
Frimley Business Park, Frimley,
Camberley GU16 7SR, UK

IE - Airija Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin LA 20mg, Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Frimley Business Park, Frimley, 30mg, kapsulés
Camberley GU16 7SR, UK 40mg

IE - Airija Janssen-Cilag Ltd, Saunderton, High Concerta XL 18mg, Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Wycombe HP14 4HJ, 27mg tableté
Buckinghamshire, England. 36mg,

54mg

IE - Airija Ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse | Equasym 5mg, 10mg, | Tabletés peroralinis
3, D- 20mg

IE - Airija Ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse | Equasym XL 10mg, Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
3,D- 20mg, kapsulés

30mg

IE — Airija UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 5 mg tablets Smg Tabletés peroralinis
Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE — Airija UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 10 mg tablets 10mg Tabletés peroralinis
Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE - Airija UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 20 mg tablets 30mg Tabletés peroralinis

Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24
Ireland
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IE - Airija UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 10mg Modified-release | 10 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard kietos kapsulés
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE - Airija UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 20mg Modified-release | 20 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard kietos kapsulés
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE - Airija UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 30mg Modified-release | 30 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard kietos kapsulés
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

LV — Latvija UAB Johnson & Johnson, Gelezinio CONCERTA 18 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, tableté
Lithuania.

LV - Latvija UAB Johnson & Johnson, GelezZinio CONCERTA 36 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, tableté
Lithuania.

LV — Latvija UAB Johnson & Johnson, GeleZinio CONCERTA 54 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, tableté
Lithuania.

LV - Latvija Novartis Finland Oy, Ritalin 10 mg 10mg tabletés peroralinis
Metsanneidonkuja 10, , FI-02130
Espoo, Finland,

LT - Lietuva | UAB ,,Johnson & Johnson®, Gelezinio | CONCERTA 18 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, tableté
Lithuania.

LT - Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Gelezinio | CONCERTA 36 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, tableté
Lithuania.

LT —Lietuva | UAB ,,JJohnson & Johnson®, Gelezinio | CONCERTA 54 mg pailginto atpalaidavimo peroralinis

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

tableté
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PT - Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 18 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Portugalija Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - tableté

Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena
PT - Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 36 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Portugalija Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - tableté

Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena
PT - Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 54 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Portugalija Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - tableté

Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena
PT - Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 20 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Portugalija Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro kieta kapsulé

Empresarial - Edificio 8 - Quinta da

Beloura - 2710-444 Sintra
PT - Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 30 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Portugalija Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro kieta kapsulé

Empresarial - Edificio 8 - Quinta da

Beloura - 2710-444 Sintra
PT - Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 40 mg Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Portugalija Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro kieta kapsulé

Empresarial - Edificio 8 - Quinta da

Beloura - 2710-444 Sintra
PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 5 mg Tableté peroralinis
Portugalija Industria, 29 - Poligono Industrial

Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain
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PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 10 mg Tableté peroralinis
Portugalija Industria, 29 - Poligono Industrial
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain
PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 20 mg Tableté peroralinis
Portugalija Industria, 29 - Poligono Industrial
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain
RO Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 18 mg 18 mg Pailginto atpalaidavimo
Rumunija Tumbhoutseweg 30 plévele dengtos tabletés
2340 Beerse
Belgium
RO Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 36 mg 36 mg Pailginto atpalaidavimo
Rumunija Tumbhoutseweg 30 plévele dengtos tabletés
2340 Beerse
Belgium
RO Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 54 mg 54 mg Pailginto atpalaidavimo peroralinis
Rumunija Tumbhoutseweg 30 plévele dengtos tabletés
2340 Beerse
Belgium
SE — Svedija Janssen-Cilag AB Concerta 18,27 36, | pailginto atpalaidavimo peroralinis
Box 7073 54 mg tableté
SE-192 07 Sollentuna
Sweden
SE — Svedija UCB Nordic A/S Equasym Depot 10, 20,30 | Modifikuoto atpalaidavimo peroralinis
Arne Jacobsens Allé 15 mg kieta kapsulé
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark
SE — Svedija Novartis Sverige AB Ritalin 10, 20, 30, | 10 mg — tableté peroralinis
Box 1150 40 mg 20, 30, 40 mg — modifikuoto
SE-183 11 Téby atpalaidavimo kieta kapsulé
Sweden
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SE — Svedija UCB Nordic A/S Equasym 5,10, 20 tableté peroralinis

Arne Jacobsens Allé 15 mg

DK-2300 Kobenhavn S

Denmark
SE — Svedija Medice Arzneimittel Piitter & Co. KG | Medikinet 5,10, 20, 5, 10, 20 mg — tableté peroralinis

Kuhloweg 37-39 30,40 mg 10, 20, 30, 40 — pailginto

DE-58638 Iserlohn atpalaidavimo kieta kapsule

Germany
UK — Jungtiné | UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM 10 MG TABLETS 10MG TABLETE PERORALINIS
Karalysté BATH ROAD, SLOUGH,

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED

KINGDOM
UK — Jungtiné | UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM 5 MG TABLETS TABLETE PERORALINIS
Karalysté BATH ROAD, SLOUGH, SMG

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED

KINGDOM
UK — Jungtiné | UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM 20 MG TABLETS TABLETE PERORALINIS
Karalysté BATH ROAD, SLOUGH, 20MG

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED

KINGDOM
UK — Jungtiné | UCB PHARMA LIMITED 208 EQUASYM XL 10 MG CAPSULES PERORALINIS
Kamlysie | BATH ROAD, SLOUGH, : . |woprkvoro

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED KAPSULE

KINGDOM
UK — Jungtiné | UCB PHARMA LIMITED 208 EQUASYM XL 20 MG CAPSULES PERORALINIS
Kamlysie | BATH ROAD, SLOUGH, : e |MopFKUOTO

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED KAPSULE

KINGDOM
UK — Jungtiné | UCB PHARMA LIMITED 208 EQUASYM XL 30 MG CAPSULES PERORALINIS
Kamlysie | BATH ROAD, SLOUGH, : | |MopFKUOTO

BERKSHIRE SL1 3WE UNITED KAPSULE

KINGDOM
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UK — Jungtiné | NOVARTIS PHARMACEUTICALS | RITALIN PERORALINIS
Karalysté UK LIMITED, FRIMLEY BUSINESS

PARK, FRIMLEY, CAMBERLEY, 10MG TABLETE

SURREY GU16 7SR, UNITED

KINGDOM
UK ] Jungtiné | JANSSEN-CILAG LIMITED, PAILGINTO PERORALINIS
Karalysté SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE,

BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL 18MG %{Eﬁl}i?éDAVIMO

UNITED KINGDOM
UK ] Jungtiné | JANSSEN-CILAG LIMITED, PAILGINTO PERORALINIS
Karalysté SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE,

BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL 36MG %{Eﬁl}i?éDAVIMO

UNITED KINGDOM
UK ] Jungtiné | JANSSEN-CILAG LIMITED, PAILGINTO PERORALINIS
Karalysté SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE,

BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL 54MG %{Eﬁl}i?éDAVIMO

UNITED KINGDOM
UK ] Jungtiné | JANSSEN-CILAG LIMITED, PAILGINTO PERORALINIS
Karalysté SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE,

BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL 27MG %{Eﬁl}i?éDAVIMO

UNITED KINGDOM
UK — Jungtiné | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER PERORALINIS
Karalysté GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET 5MG TABLETE

ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — Jungtiné | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 10MG PERORALINIS
Karalysté GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET TABLETE

ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — Jungtiné | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 20MG PERORALINIS
Karalysté GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET TABLETE

ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — Jungtiné | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 10MG PAILGINTO PERORALINIS
Karalysté GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL ATPALAIDAVIMO KIETA

ISERLOHN 58638; GERMANY KAPSULE
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UK — Jungtiné | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 20MG PAILGINTO PERORALINIS
Karalysté GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL ATPALAIDAVIMO KIETA

ISERLOHN 58638; GERMANY KAPSULE
UK — Jungtiné | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 30MG PAILGINTO PERORALINIS
Karalysté GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL ATPALAIDAVIMO KIETA

ISERLOHN 58638; GERMANY KAPSULE
UK - Jungtiné | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 40MG PAILGINTO PERORALINIS
Karalysté GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL ATPALAIDAVIMO KIETA

ISERLOHN 58638; GERMANY KAPSULE
UK — Jungtiné | ALFRED E TIEFENBACHER GMBH PERORALINIS
Karalysté & CO; VAN-DER-SMISSEN- .

STRASSE 1;: HAMBURG D-22767; ELMIFITEN 10MG TABLETE

GERMANY
UK — Jungtiné | ALFRED E TIEFENBACHER GMBH PERORALINIS
Karalysté & CO; VAN-DER-SMISSEN- .

STRASSE 1;: HAMBURG D-22767; TIFINIDAT 10MG TABLETE

GERMANY
UK — Jungtiné | LABORATORIOS RUBIO S A, PERORALINIS
Karalysté C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO

INDUSTRIAL, COMTE DE SERT, TRANQUILYN SMG TABLETE

CASTELLBISBAL, BARCELONA E-

08755, SPAIN
UK — Jungtiné | LABORATORIOS RUBIO S A, TRANQUILYN TABLETE PERORALINIS
Karalysté C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO

INDUSTRIAL, COMTE DE SERT, 10MG

CASTELLBISBAL, BARCELONA E-

08755, SPAIN
UK — Jungtiné | LABORATORIOS RUBIO S A, TRANQUILYN 20MG TABLETE PERORALINIS
Karalysté C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO

INDUSTRIAL, COMTE DE SERT,
CASTELLBISBAL, BARCELONA E-
08755, SPAIN
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IS UCB Nordic A/S Equasym Depot 30 mg Modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis

Islandija c/o Vistor hf. Horgatni 2, 212 kieta kapsulé
Garodabeer, Iceland

IS UCB Nordic A/S Equasym Depot 20 mg Modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis

Islandija c/o Vistor hf., Horgatini 2, 212 kieta kapsulé
Garoabeer, Iceland

IS UCB Nordic A/S, c/o Vistor hf,, Equasym Depot 10 mg Modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis

Islandija Horgatuni 2, 212 Gardabeer, Iceland kieta kapsulé

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 54 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | Peroralinis
Horgatun 2, 212 Gardaber, Iceland.

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 27 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | Peroralinis
Horgatiin 2, 212 Gardabeer, Iceland.

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 36 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | Peroralinis
Horgatiun 2, 212 Gardaber, Iceland.

IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 18 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | Peroralinis
Horgatiin 2, 212 Gardabeer, Iceland.

IS UCB Nordic A/S, ¢/o Vistor hf., Equasym 20 mg Tableté Peroralinis

Islandija Horgatuni 2, 212 Gardaber, Iceland

IS UCB Nordic A/S, c/o Vistor hf,, Equasym 10 mg Tablete Peroralinis

Islandija Horgatuni 2, 212 Gardabeer, Iceland

IS UCB Nordic A/S, ¢/o Vistor hf., Equasym 5mg Tableté Peroralinis

Islandija Horgatuni 2, 212 Gardaber, Iceland

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

IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 40 mg Modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland kieta kapsulé

IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 20 mg Modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis

hf., Horgatun 2, 212 Gardaber, Iceland

kieta kapsulé
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IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 30 mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland kapsulé

DE - Vokietija | Novartis Pharma GmbH Ritalin 10. mg Tableté Peroralinis
D-90327 Nuernberg

DE - Vokietija | Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 20 mg Hartkapseln 20. mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kapsulé

DE - Vokietija | Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 30 mg Hartkapseln 30. mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kapsulé

DE - Vokietija | Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 40 mg Hartkapseln 40. mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kapsulé

DE - Vokietija | Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 20 mg Hartkapseln mit 20. mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung kapsulé

DE - Vokietija | Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 30 mg Hartkapseln mit 30. mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung kapsulé

DE - Vokietija | Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 40 mg Hartkapseln mit 40. mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung kapsulé

DE - Vokietija | Medice Medikinet 10mg 11.56 mg Tableté Peroralinis
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | UCB GmbH Equasym 5 mg Tabletten 5.mg Tableté Peroralinis
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Germany

DE - Vokietija | UCB GmbH Equasym 10 mg Tabletten 10. mg Tableté Peroralinis
Alfred-Nobel-Str. 10 D-40789
Monheim
Germany

DE - Vokietija | UCB GmbH Equasym 20 mg Tabletten 20. mg Tableté Peroralinis

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

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikid 10mg

11.56 mg

Tableté

Peroralinis

DE - Vokietija

Alfred E.Tiefenbacher GmbH &
Co.KG

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

Methylphenidat TB

11.56 mg

Tableté

Peroralinis

DE - Vokietija

HEXAL AG
Postfach 1263
D-83602 Holzkirchen

Methylphenidat HEXAL 10mg
Tabletten

10 mg

Tableté

Peroralinis

DE - Vokietija

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikinet 5 mg

Tableté

Peroralinis

DE - Vokietija

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikinet 20 mg

20. mg

Tableté

Peroralinis

DE - Vokietija

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Germany

CONCERTA 18 mg Retardtabletten

18. mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

Peroralinis

DE - Vokietija

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Germany

CONCERTA 27 mg Retardtabletten

27. mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

Peroralinis

DE - Vokietija

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Germany

CONCERTA 36 mg Retardtabletten

36. mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

Peroralinis

DE - Vokietija

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Germany

CONCERTA 54 mg Retardtabletten

54. mg

Pailginto atpalaidavimo tableté

Peroralinis
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DE - Vokietija | Medice Medikinet retard 10 mg 10. mg Pailginto atpalaidavimo kieta Peroralinis
Postfach 2063 kapsulé
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | Medice Medikinet retard 20 mg 20. mg Pailginto atpalaidavimo kieta Peroralinis
Postfach 2063 kapsulé
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | Medice Medikinet retard 5 mg 5. mg Pailginto atpalaidavimo kieta Peroralinis
Postfach 2063 kapsulé
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 5 mg 5.mg Tableté Peroralinis
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Vokietija | TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 10 mg 10. mg Tableté Peroralinis
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Vokietija | TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 20 mg 20. mg Tableté Peroralinis
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Vokietija | ratiopharm GmbH Methylphenidat-ratiopharm 10 mg 10. mg Tableté Peroralinis

Tabletten

D-89070 Ulm

DE - Vokietija | Alfred E.Tiefenbacher GmbH & Elmifiten 10 mg Tabletten 10. mg Tableté Peroralinis
Co.KG
Van-der-Smissen-Str. 1
D-22767 Hamburg

DE - Vokietija | 1 A Pharma GmbH Methylphenidat - 1 A Pharma 10 mg | 10. mg Tableté Peroralinis
Keltenring 1 + 3 Tabletten
D-82041 Oberhaching

DE - Vokietija | Alfred E.Tiefenbacher GmbH & Tifinidat 10 mg Tabletten 10. mg Tableté Peroralinis

Co.KG
Van-der-Smissen-Str. 1
D-22767 Hamburg
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DE - Vokietija | Medice Medikinet retard 30 mg 30. mg Pailginto atpalaidavimo kieta Peroralinis
Postfach 2063 kapsulé
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | Medice Medikinet retard 40 mg 40. mg Pailginto atpalaidavimo kieta Peroralinis
Postfach 2063 kapsulé
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | Medice Medikid 5 mg 5. mg Tablete Peroralinis
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | Medice Medikid 20 mg 20. mg Tableté Peroralinis
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | Medice Medikid retard 10 mg 10. mg Pailginto atpalaidavimo kieta Peroralinis
Postfach 2063 kapsulé
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | Medice Medikid retard 20 mg 20. mg Pailginto atpalaidavimo kieta Peroralinis
Postfach 2063 kapsulé
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | Medice Medikid retard 5 mg 5. mg Pailginto atpalaidavimo kieta Peroralinis
Postfach 2063 kapsulé
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | UCB GmbH Equasym retard 10 mg Hartkapseln 10 mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis
Alfred-Nobel-Str. 10 mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kapsulé
D-40789 Monheim
Germany

DE - Vokietija | UCB GmbH Equasym retard 20 mg Hartkapseln 20. mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis
Alfred-Nobel-Str. 10 mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kapsulé
D-40789 Monheim
Germany

DE - Vokietija | UCB GmbH Equasym retard 30 mg Hartkapseln 30 mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis

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

mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

kapsulé
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DE - Vokietija | Medice Medikid retard 30 mg 30. mg Pailginto atpalaidavimo kieta Peroralinis
Postfach 2063 kapsulé
D-58634 Iserlohn

DE - Vokietija | Medice Medikid retard 40 mg 40. mg Pailginto atpalaidavimo kieta Peroralinis
Postfach 2063 kapsulé
D-58634 Iserlohn

EL — Graikija | JANSSEN-CILAG CONCERTA" 18 MG 36 PAILGINTO PERORALINIS
PHARMACEUTICAL S.A.C.1 MG 54 MG | ATPALAIDAVIMO
EIRINIS AVENUE 56, PEFKI, 15121 TABLETES
Tel: +30-210-6140061
Fax: +30-210-6140072

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

EL — Graikija | UCB A.E. EQUASYM XR 10, 20, 30 Modifikuoto atpalaidavimo PERORALINIS
VOULIAGMENIS AVENUE 580, mg kietos kapsulés
ARGYROUPOLIS 16452

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

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 20 mg Pailginto atpalaidavimo tablet¢ | Peroralinis
Largo Umberto Boccioni 1 30
21040 VARESE

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 20 mg Pailginto atpalaidavimo tablet¢ | Peroralinis
Largo Umberto Boccioni 1 100
21040 VARESE

MT - Malta Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin 10mg tableté Peroralinis

Frimley Business Park, Frimley
Camberley, Surrey GU16 7SR United
Kingdom
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MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 10 mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE kapsulé
United Kingdom
MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 20 mg Modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE kieta kapsulé
United Kingdom
MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 30 mg Modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE kieta kapsulé
United Kingdom
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 18 mg Pailginto atpalaidavimo tablet¢ | Peroralinis
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 36 mg Pailginto atpalaidavimo tablet¢ | Peroralinis
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 54 mg Pailginto atpalaidavimo tablet¢ | Peroralinis
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium
NL - Novartis Pharma B.V.; Raapopseweg | Ritalin 10 mg tabletés Peroralinis
Nyderlandai 1; 6824 DP ARNHEM/NL
NL - Ratiopharm Nederland BV; Ronde Methylfenidaat HCI ratiopharm 10 mg | 10 mg tabletés Peroralinis
Nyderlandai Tocht 11;1507 CC ZAANDAM/NL
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten 33 | Equasym 5 mg 5 mg tabletés Peroralinis
Nyderlandai ; 4822 NK BREDA/NL Tabletten
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten 33 | Equasym 10 mg 10 mg tabletés Peroralinis
Nyderlandai ; 4822 NK BREDA/NL tabletten
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten 33 | Equasym XL 10 mg 10 mg Modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis
Nyderlandai ; 4822 NK BREDA/NL Capsule kapsulés
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NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten 33 | Equasym XL 20 mg Capsule 20 mg Modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis
Nyderlandai ; 4822 NK BREDA/NL kapsulés
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten 33 | Equasym XL 30 mg Capsule 30 mg Modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis
Nyderlandai ; 4822 NK BREDA/NL kapsulés
NL - Alfred Tiefenbacher (GmbH & Co. Methylfenidaat HC1 AET 10 mg 10 mg tabletés Peroralinis
Nyderlandai KG); Van-der-Smisse- Strasse 1;

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

22767 HAMBURG/ Germany
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 18 mg 18 mg Pailginto atpalaidavimo tabletés | Peroralinis
Nyderlandai Janssenweg 150 ; 5026 RH

TILBURG/NL
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 27 mg 27 mg Pailginto atpalaidavimo tabletés | Peroralinis
Nyderlandai Janssenweg 150 ; 5026 RH

TILBURG/NL
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 36 mg 36 mg Pailginto atpalaidavimo tabletés | Peroralinis
Nyderlandai Janssenweg 150 ; 5026 RH

TILBURG/NL
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NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 54 mg 54 mg Pailginto atpalaidavimo tabletés | Peroralinis
Nyderlandai Janssenweg 150 ; 5026 RH

TILBURG/NL
NL - Laboratorios Rubio, S.A.; C\Industria, | Methylfenidaat HC1 5 mg 5 mg tabletés Peroralinis
Nyderlandai no. 29 Pol. Ind. Comte de Sert; 08755

CASTELLBISBAL, BARCELONA/

SPAIN
NL - Laboratorios Rubio, S.A.; C\Industria, | Methylfenidaat HCl 10 mg 10 mg tabletés Peroralinis
Nyderlandai no. 29 Pol. Ind. Comte de Sert; 08755

CASTELLBISBAL, BARCELONA/

SPAIN
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 5 mg 5mg tabletes Peroralinis
Nyderlandai Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 10 mg 10 mg tabletés Peroralinis
Nyderlandai Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 20 mg 20 mg tabletés Peroralinis
Nyderlandai Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 10 mg 10 mg modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis
Nyderlandai Kuhloweg 37; 58638 kapsulés

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 20 mg 20 mg modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis
Nyderlandai Kuhloweg 37; 58638 kapsulés

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 30 mg 30 mg modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis
Nyderlandai Kuhloweg 37; 58638 kapsulés

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 40 mg 40 mg modifikuoto atpalaidavimo Peroralinis
Nyderlandai Kuhloweg 37; 58638 kapsulés

ISERLOHN/Germany
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NO Janssen-Cilag AS ~ Hoffsveien 1D Concerta 18mg Pailginto atpalaidavimo tablet¢ | Peroralinis
Norvegija 0275 Oslo, Norway 27mg
36 mg
54 mg
NO UCB Nordic A/S Equasym tabletter 5 mg 5mg tableté Peroralinis
Norvegija Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO UCB Nordic A/S Equasym tabletter 10 mg 10 mg tableté Peroralinis
Norvegija Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO - UCB Nordic A/S Equasym tabletter 20 mg 20 mg tablete Peroralinis
Norvegija Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO UCB Nordic A/S Equasym Depot 10 mg Modifikuoto atpalaidavimo kieta | Peroralinis
Arne Jacobsens Allé 15 20 mg kapsulé
2300 Koébenhavn S 30 mg
Denmark
NO Novartis Norge AS Brynsalleen 4 Ritalin 10 mg (10 mg - tablete) (20 | Peroralinis
0667 Oslo, Norway 20 mg mg, 30 mg, 40 mg - modifikuoto
30 mg atpalaidavimo kieta kapsulé)
40 mg
NO Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 10 mg Pailginto atpalaidavimo tablet¢ | Peroralinis
CoKG Kuhloweg 37 20 mg
58638 Iserlohn Nordrhein- 30 mg
Westfalen, Germany 40 mg
NO Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 5mg tablete Peroralinis
CoKG Kuhloweg 37 10 mg
58638 Iserlohn Nordrhein- 20 mg

Westfalen, Germany
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PL - Lenkija

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta®

18 mg

pailginto atpalaidavimo tableté

Peroralinis

PL - Lenkija

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta®

36 mg

pailginto atpalaidavimo tableté

Peroralinis

PL - Lenkija

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta®

54 mg

pailginto atpalaidavimo tableté

Peroralinis

PL - Lenkija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

Medikinet 5 mg

tableté

Peroralinis

PL - Lenkija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

Medikinet 10 mg

10 mg

tableté

Peroralinis

PL - Lenkija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

Medikinet 20 mg

20 mg

tableté

Peroralinis

PL - Lenkija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

Medikinet CR 10 mg

10 mg

pailginto atpalaidavimo kapsulé

Peroralinis
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PL - Lenkija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 20 mg 20 mg pailginto atpalaidavimo kapsulé | Peroralinis
Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Lenkija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 30 mg 30 mg pailginto atpalaidavimo kapsulé | Peroralinis
Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Lenkija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 40 mg 40 mg pailginto atpalaidavimo kapsulé¢ | Peroralinis
Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
LU Novartis Pharma Ritalin 10 mg Tabletés Peroralinis
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Germany
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 18 mg Pailginto atpalaidavimo tabletés | Peroralinis
Luksemburgas | 1, B- 2600 Berchem
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 27 mg Pailginto atpalaidavimo tabletés | Peroralinis
Luksemburgas | 1, B- 2600 Berchem
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 36 mg Pailginto atpalaidavimo tabletés | Peroralinis
Luksemburgas | 1, B- 2600 Berchem
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 54 mg Pailginto atpalaidavimo tabletés | Peroralinis
Luksemburgas | 1, B- 2600 Berchem
LU Medice Arzneimittel Medikinet 5 mg tabletés Peroralinis

Pitter GmbH & Co
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
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LU Medice Arzneimittel Medikinet 10 mg tabletes Peroralinis
Pitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet 20 mg Tabletés Peroralinis
Pitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 10 mg Kapsulés Peroralinis
Piitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 20 mg Kapsulés Peroralinis
Pitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 30 mg Kapsuleés Peroralinis
Pitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 40 MG Kapsulés Peroralinis
Pitter GmbH & Co

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 18 mg tablete s podaljSanim 18 mg Pailginto atpalaidavimo tabletés | Peroralinis
53, 1000 Ljubljana, Slovenia spros¢anjem

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 36 mg tablete s podaljSanim | 36 mg Pailginto atpalaidavimo tabletés | Peroralinis
53, 1000 Ljubljana, Slovenia spros¢anjem

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 54 mg tablete s podaljSanim | 54 mg Pailginto atpalaidavimo tabletés | Peroralinis

53, 1000 Ljubljana, Slovenia

spros¢anjem

32




SK — Slovakija | Johnson & Johnson, s. r. 0. Concerta 18 mg tablety s predizenym 18 mg Pailginto atpalaidavimo tableté | Peroralinis
Plynarenska 7/B uvolnovanim
824 78 Bratislava
Slovak republic

SK — Slovakija | Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 36 mg tablety s predizenym | 36 mg Pailginto atpalaidavimo tablet¢ | Peroralinis
Plynarenska 7/B uvolnovanim
824 78 Bratislava
Slovak republic

SK — Slovakija | Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 54 mg tablety s predizenym | 54 mg Pailginto atpalaidavimo tablet¢ | Peroralinis
Plynarenska 7/B uvolnovanim
824 78 Bratislava
Slovak republic
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II PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR VAISTINIO

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIU
PAKEITIMO PAGRINDIMAS
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MOKSLINES ISVADOS
1. Ivadas

2007 m. birzelio 22 d. Europos Komisija paprasé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto
(toliau — CHMP) pradéti kreipimosi procediira pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB

31 straipsnj dél visu vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato. Europos Komisijos
nuomone, reikéjo ivertinti kai kuriuos ripesti kelian¢ius saugumo aspektus (iskaitant susijusius su
Sirdies ir kraujagysliy sistemos ir smegeny kraujotakos sutrikimais), kurie gali biti susij¢ su gydymu
metilfenidatu.

Europoje metilfenidatas jau kelis deSimtmecius naudojamas démesio stokos ir hiperaktyvumo
sutrikimu (DSHS) sergantiems 6 mety ir vyresniems vaikams gydyti. Metilfenidaras — tai i amfetamina
panasus kontroliuojamas vaistas, kuriam taikomi skyrimo ir vartojimo apribojimai.

Metilfenidatas skiriamas kaip visapusés gydymo programos dalis DSHS sergantiems vyresniems nei
6 mety vaikams, kai jiems vien tik taisomyju priemoniy nepakanka. Gydymo eiga turi stebéti vaiky
elgesio sutrikimy gydymo specialistas. Gydymas $iais vaistais paprastai nutraukiamas lytinio
brendimo laikotarpiu arba jam pasibaigus.

Pagrindiniai DSHS poZymiai — démesio stoka, hiperaktyvumas ir impulsyvumas. Daznai DSHS
sergantiems asmenims tuo paciu metu pasireiskia ir kity sutrikimy, pvz., opozicinio neklusnumo,
elgesio ir mokymosi sutrikimuy, jie ken¢ia nuo nerimo, serga depresija, tiku ir Tureto sindromu. Nors
diagnozuojant DSHS atmetami vystymosi sutrikimy turintys vaikai, pvz., sergantys Aspergerio
sindromu, kai kurie gydytojai praktikai teigia, kad vaikai gali sirgti Siomis abiem ligomis vienu metu.

Sunkios formos DSHS sergantis vaikas gali prarasti pasitikéjima savimi, jam gali pasireiksti emociniy
ir socialiniy sutrikimy. DSHS gali stipriai paveikti vaiko mokymosi kokybg. Kartu su
nemedikamentiniu gydymu taikomas gydymas metilfenidatu gali susilpninti kai kuriy vaiky
hiperaktyvumo simptomus ir pagerinti jy gyvenimo kokybg. DSHS pozymiai gali i§likti paauglystés ir
pilnametystés laikotarpiu ir gali biiti siejami su nuolatinémis emocinémis ir socialinémis problemomis,
nedarbu, nusikalstamumu ir piktnaudziavimu ivairiomis medziagomis.

2. Vaisto saugumo duomeny apzZvalga

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, teisinis statusas ES valstybése nevienodas.
Skirtingose Salyse skiriasi ne tik galimybés isigyti skirtingu preparaty, bet ir apie juos pateikiama
informacija.

Vertinant $ioje procediroje nagrinéjamy vaisty sauguma daugiausia démesio skiriama Siems galimai
su gydymu metilfenidatu susijusiems aspektams: Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos,
smegeny kraujotakos sutrikimy rizikos, psichikos sutrikimy rizikos, kancerogeniskumo, poveikio
augimui ir ilgalaikio gydymo poveikio. Sie aspektai konkreciai aptariami toliau.

Nors svarbiausi informacijos apie minétus metilfenidato saugumo aspektus elementai daugumos
vaistiniy preparaty preparato charakteristiky santraukose nurodyti, vienas pagrindiniy Sios procediiros
tiksly yra suderinti Siy santrauky tekstus, taip uZtikrinant vienoda sveikatos apsaugos lygi visose
valstybése narése, kuriose prekiaujama vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra metilfenidato.

2.1 Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizika

2.1.a Klinikiniy tyrimy duomenys
Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, klinikiniy tyrimuy duomenys apie Sirdies ir
kraujagysliy sistemai kylancia rizika, parodé, kad dazniausiai pacientams pasirei$ké hipertenzija,

pagreitéjes Sirdies plakimas ar aritmija (daugiausia tachikardija) ir QT intervalo pailgéjimas.
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Rinkodaros teisés turétoju pateikty duomeny analizé parodé¢, kad metilfenidatas labai jvairiai veikia
kraujospiidi ir Sirdies ritma. Pateiktose sveikatos istoriju ar kartu vartojamy vaisty analizése galima
metilfenidato poveikio rizika Sirdies ir kraujagysliy sistemai nebuvo itikinamai jrodyta.
Metilfenidatas turi gerai dokumentuota poveiki kraujospiidziui ir $irdies ritmui (padaznéjes pulsas,
padidéjes kraujospudis ir tachikardija yra pripazinti metilfenidato sukeliami nepageidaujami
reiskiniai, nurodyti vaistiniy preparaty preparato charakteristiky santraukose).

Nors pateikti duomenys leido manyti, kad nutraukus vaistinio preparato vartojima daugeliui ligoniy Sie
reiskiniai iSnyksta, triiksta patikimy duomeny apie metilfenidato poveiki kraujosptidziui ir Sirdies
ritmui ir $iy reiskiniy ilgalaiki poveiki ar klinikines pasekmes Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

2.1.b Spontanisky pranesimy duomenys
Per kreipimosi procediirg rinkodaros teisés turétojai turéjo pateikti spontanisky pranesimy duomenis.
Pateikti jvairiy ataskaitiniy laikotarpiy duomenys apie rizika Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Nors
dauguma pranesimy buvo susij¢ su vaikais ir paaugliais, praneSimy apie pagrindinius
nepageidaujamus reiskinius suaugusiems pacientams (amzius nurodytas) buvo daugiau, nei tikétasi.

Dazniausiai praneSimuose nurodyti Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai buvo Sirdies aritmija
(iskaitant tachikardija), hipertenzija, Sirdies veiklos nutrtikimai, iSemija, QT intervalo pailgéjimas,

pasitaiké keli staigios mirties atvejai. DaZniausiai praneSimuose nurodyta (jei apskritai) indikacija

buvo DSHS, bet biita ir praneSimy apie kitas indikacijas.

Apzvelgus pateiktus duomenis nenustatyta jokiy nuosekliai pasikartojanciy dozavimo ar vartojimo
pradzios ypatybiu.

Perzitiréjus duomenis aptikta akivaizdziy Reino (Reynaud) sindromo pozymiy. CHMP nuomone,
perziiirétuose duomenyse pakanka irodymuy itarti, kad esama metilfenidato vartojimo ir $iy reakcijy
priezastinio rySio. Todél i§ visy rinkodaros teisés turétojy pareikalautina visy vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra metilfenidato, informacijoje nurodyti Reino sindroma.

2.1.c Ikiklinikiniy tyrimy duomenys
Pateikti ikiklinikiniy tyrimy duomenys apie Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizika leido
manyti, kad metilfenidatas neturi poveikio staigiam kalio jony kanaly (kurie svarbiis neurony
jaudrumui ir Sirdies ritmui) suaktyvinimui arba veikimo potencialo trukmei. Taciau nuspresta, kad
duomenys apie simpatomimetinj poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemai yra patikimi. Be to, buvo kai
kuriy ikiklinikiniy tyrimy duomeny, irodanciy tiesiogini metilfenidato poveikj Sirdies audinio
strukttirai. Publikuotos literatiiros ir epidemiologiniy duomeny apzvalgose prieita prie tos pacios
iSvados.

2.1.d Cianozé
Apzvelgus ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenis nerasta jokiy irodymu, kad metilfenidatas didina
cianozés rizika. Po vaistinio preparato pateikimo i rinka gautuose pranesimuose buvo duomeny apie
centrings, periferinés ir bendrinés cianozés atvejus. Daugumos ES parduodamy vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra metilfenidato, preparato charakteristiky santraukose pateikiami ispéjimai ligoniams,
sergantiems esminiais §irdies veiklos sutrikimais, o ju 4.8 dalyje iSvardyta daug sutrikimy, kuriais
sergant, kaip nepageidaujamas Salutinis reiskinys gali pasireiksti cianozé. Kai kuriy vaistiniy preparaty
preparato charakteristiky santrauky 4.8 dalyje kaip galima reakcija { metilfenidato vartojima nurodytas
periferinis $alimas ir Reino sindromas. Rinkodaros teisés turétojuy pareikalauta §ias ligas ir sutrikimus
nurodyti ty vaistiniy preparaty preparato charakteristiky santraukose, kuriose §i informacija nepateikta.
Rinkodaros teisés turétojai turéty atidziai vertinti praneSimus apie cianozés atvejus bisimuose
periodiskai atnaujinamuose saugumo protokoluose ir itraukti juos, kaip sutrikimus, kuriuos reikéty
stebéti vykdant tiksling kontrolg.

I$vadoje dél sirdies ir kraujagysliy sistemai gresiancios rizikos, pritariama, kad tokia rizika gali kilti.

Todél CHMP paprasé preparato charakteristiky santraukas papildyti rekomendacija ligonio bukle
vertinti prie§ gydyma ir nuolat jo gydymo laikotarpiu (zr. III prieda). Taip pat CHMP paprasé ateityje
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saugumo informacija vertinti nuosekliai ir struktiiriSkai, rengiant periodiskai atnaujinamus saugumo
protokolus ir rizikos valdymo planus. Be to, §iuo metu vykdomy Siam aspektui istirti skirty tyrimy
rezultatai, CHMP paprasius, bus pateikti vertinti (Zr. IV prieda).

2.2 Smegeny kraujotakos sutrikimy rizika
Atlikus ikiklinikinius tyrimus nepateikta jokiy Sios rizikos jrodymu.

Klinikiniuose tyrimuose daugiausiai nustatyta migrenos atveju, kurie metilfenidatu gydyty tiriamyju
grupé¢je pasireiské dazniau, nei placebu gydyty tiriamyjy grupéje. Klinikiniuose tyrimuose su vaikais
kity smegeny kraujotakos sutrikimy nenustatyta.

Rinkodaros teisés turétojams apzvelgus po vaistiniy preparaty pateikimo j rinka spontaniskai pateiktus
praneSimus, nustatyta, kad dazniausiai juose minimi jau Zinomi vaisto sukeliami Salutiniai reiskiniai:
smegeny kraujotakos sutrikimai, insultas, smegeny infarktas ir smegeny iSemija, pateikti keli
prane$imai apie kitus sutrikimus. Biita atvejy, kai ligoniai, kuriy sveikatos istorijoje nebuvo jokiy
ankstesniy jrasy apie smegenu kraujotakos sutrikimus, patyré smegeny infarkta ir smegeny arterijos
okliuzija; okliuzija desSiniajame smegeny pusrutulyje ir smegeny iSemijos atveji. Pateikti duomenys
leido manyti, kad sutrikimai pasireiské vartojant rekomenduojamas vaisty dozes.

CHMP pareikalavus, atitinkamos preparato charakteristiky santraukos dalys pakeistos — informacija
apie smegeny kraujotakos sutrikimy rizika suderinta. CHMP taip pat pareikalavo ateityje informacija
apie vaisto sauguma vertinti nuosekliai ir struktiiriSkai, rengiant periodiskai atnaujinamus saugumo
protokolus ir rizikos valdymo planus. Be to, Siuo metu vykdomy $ios rizikos tyrimy rezultatai, CHMP
paprasius, bus pateikti vertinti (zr. IV prieda).

2.3 Psichiniy sutrikimy rizika

Klinikiniuose tyrimuose nustatyti $ie svarbiis metilfenidato nepageidaujamo poveikio psichikai
atvejai: agresija, smurtinis elgesys, psichoz¢, manija, irzlumas ir polinkis i savizudybg. Pateikta
informacija apie nepageidaujama vaisto poveikj leido manyti, kad metilfenidatas gali turéti itakos
sunkiy psichikos sutrikimy atsiradimui.

Spontaniskuose praneSimuose dazniausia minimi Sie svarbiis nepageidaujamo poveikio psichikai
atvejai: nejprastas elgesys, pyktis, priesiSkumas, agresija, susijaudinimas, tikas, irzlumas, nerimas,
verkimas, depresija, mieguistumas, stipresni DSHS simptomai, psichomotorinis hiperaktyvumas,
emocinis sutrikimas, pyktis, nervingumas, psichozinis sutrikimas, nuotaikos svyramai, liguistos
mintys, obsesinis-kompulsinis sutrikimas, asmenybés pasikeitimas / sutrikimas, nerimas, sumi$imo
biisena, haliucinacijos, letargija, paranoja ir polinkis i savizudybg.

Atsakymuose pateikiamy ikiklinikiniy tyrimy duomeny apzvalga rodo, kad metilfenidatas sukelia
gyvininiy modeliy elgesio pokyc¢ius, daugiausia kaip hiperaktyvuma ir stereotipini elgesi.

Literatiiroje pateikiama informacija taip pat leidzia manyti, kad metilfenidatas gali pasunkinti ligoniy,
serganciy DSHS, psichikos sutrikimus. Taip pat atkreipiamas démesys { tai, kad daugelyje tyrimy
buvo sunku nustatyti metilfenidato poveiki, nes ligoniai turéjo ir DSHS, ir psichikos sutrikimy.

Apzvelgus visus turimus duomenis nustatyta, kad konkretesni terminai ,,pernelyg didelis
susikoncentravimas* ir ,,pasikartojantis elgesys‘ apibiidina nustatyta metilfenidato poveikj ir kad juos,
kaip Salutinius gydymo reiskinius, reikéty nurodyti preparato charakteristiky santraukoje. Be to, bus
pateikti Siuo metu atlickamo polinkio i savizudybeg tyrimo rezultatai, o rinkodaros teisés turétojai
isipareigojo istirti pasekmes psichikai biisimame ilgalaikiame tyrime.

2.4  Poveikis augimui

Atlikus ikiklinikinius tyrimus gauta duomeny, rodanciy, kad metilfenidatas turi jtakos kai kuriems
augimo parametrams, lytiniam brendimui bei susijusiems hormonams ir daro toksinj poveiki
vystymuisi. Taciau Sie rezultatai sutapo ne visuose perzitirétuose tyrimuose.
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Uzbaigus klinikinius tyrimus padaryta daug {vairiy iSvady apie metilfenidato poveiki augimui ir
lytiniam brendimui. Literatiiroje pateikiama informacija apie metilfenidato poveiki augimui ir lytiniam
brendimui priestaringa. Siuo metu atliekami augimo ir lytinio brendimo tyrimai turéty pateikti
patikimy duomeny apie $ia galima rizika.

Apskritai galima daryti iSvada, kad tikslus priezastinis metilfenidato poveikis augimui tebéra neaiskus.
Visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, preparato charakteristiky santraukos

4.4 dalyje pateikiami su Siuo aspektu susij¢ ispéjimai. Skirtingy rinkodaros teisés turétoju parengti
tekstai skyrési, bet { daugumos produkty preparato charakteristiky santraukas buvo itraukta
rekomendacija vertinti ir stebéti poveiki augimui.

Todél CHMP nutare, kad siekiant sumazinti bet koki poveikj augimui { preparato charakteristiky
santraukas ir pakuotés lapelius reikéty itraukti tikslesnius suderintus isp¢jimus ir rekomendacijas dél
augimo stebéjimo (matavimy daznio ir metody) ir informacija apie veiksmus, kuriy reikéty imtis. Be
to, CHMP paprase atlikti naujus ilgalaikio poveikio vystymuisi tyrimus. Rinkodaros teisés turétojai
isipareigojo tai padaryti.

2.5 Leukemija

Neseniai atlikto atvejy kontrolinio tyrimo duomenys parodé¢, kad vartojant metilfenidata gali padidéti
limfocitinés leukemijos pavojus, ir rinkodaros teisés turétojy paprasyta atlikti iSsamesni vertinima.
Rinkodaros teisés turétojai pateiké duomeny, patvirtinanciy, kad nenustatyta jokiy ikiklinikiniy ar
klinikiniy duomeny, irodanéiy reik§minga su metilfenidatu susijusi kancerogenini pavoju.
Metilfenidatas gali Siek tiek veikti kaip negenotoksiskas kancerogenas peliy kepenis, taciau atlikti keli
zmoniy analizés atvejai leidzia manyti, kad tai nevyksta Zzmoniy, kuriems skiriamos terapinés vaisto
dozés, organizmuose.

Neseniai publikuotoje retrospektyvinéje daugiau kaip 35 000 ligoniy irasy apie skiriamus vaistus
atveju kontrolinéje apzvalgoje nenustatyta nei vidutinio, nei stipraus rysio tarp vaikams skiriamo
metilfenidato vartojimo ir véZio pavojaus né vienoje i§ 18 apibrézty vézio sri¢iy. Siame vieninteliame
tyrime atkreipiamas démesys | galima leukemijos pavojaus, vartojant metilfenidata, poZymij, nepaisant
nedidelio tyrimy rezultaty masto, kaip svarsto tyrimo autoriai ir rinkodaros teisés turétojai. Uzbaigtas
Siuo metu vykdomas citogenetiSkumo tyrimas gali pateikti atsakymu i $i klausima. Kai rezultatai bus
parengti, rinkodaros teisés turétojai pateiks juos vertinti. CHMP pritaré dabartinéms iniciatyvoms
iSsamiau jvertinti visus metilfenidato keliamus kancerogeniskumo pavojus.

2.6 Ilgalaikio gydymo poveikis

Pateikta keletas ikiklinikiniy tyrimy duomeny, leidzian¢iy manyti, kad skiriasi skubaus ir ilgalaikio
gydymo metilfenidatu poveikis geny, susijusiy su neurony plastiSkumu, ekspresijai, metilfenidato
vartojimo poveikis paaugliu ir suaugusiyju centriniu nerviniy impulsy perdavéjy receptoriy ekspresijai
ir gydymo poveikis paaugliy smegenu naujy lasteliy iSgyvenimui.

Be informacijos, susijusios su augimo klausimu, triksta tinkamy klinikiniy ar epidemiologiniy tyrimy
duomeny ir apie ES taikomo ilgalaikio gydymo metilfenidatu poveiki, susijusi su ilgalaike rizika

Sirdies ir kraujagysliy sistemai, smegeny kraujotakai ar psichikai, kancerogeniSkumo ar kita rizika.

Vyrauja nuomoné (sprendziant pagal apzvelgta literatiira), kad ilgalaikis metilfenidato saugumas ir
veiksmingumas galutinai nejrodytas tinkamai parengtais ir atliktais tyrimais.

Rinkodaros teisés turétojai isipareigojo istirti galimybe atlikti ilgalaiki vaiky raidos tyrima ir pateikti
tyrimo protokola, kaip reikalauja CHMP.
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2.7  Vaistinio preparato vartojimas ne pagal informacinio lapelio reikalavimus / piktnaudZiavimas
/ nukrypimas nuo reikalavimy

IStyrus pateiktus duomenis nustatyta reikSminga rizika, susijusi su vaistinio preparato vartojimu
nesilaikant informacinio lapelio reikalavimy, piktnaudziavimu preparatu ir nukrypimu nuo
reikalavimy. Vertinimai parodé, kad daugeliu iSanalizuoty poregistraciniy atvejy vaistai buvo
vartojami pagal indikacijas, nesusijusias su DSHS. Kai kuriais atvejais vaisto vartota esant ligoms,
kuriomis sergant metilfenidato vartoti negalima arba jis kontraindikuotinas.

Metilfenidato negalima skirti ligoniams, kuriems pasireiskia kai kurie DSHS simptomai, bet §i liga
nebuvo tinkamai nustatyta. Todél biitina atitinkamai patikslinti preparato charakteristiky santrauky
teksta ir parengti rekomendacijas apie teisinga vartojima vaistus skiriantiems asmenims. Rinkodaros
teisés turétojai isipareigojo iSplatinti Svie¢iamaja medziaga vaistus skiriantiems asmenims. Be to,
CHMP prasymu, rinkodaros teisés turétojai isipareigojo nustatyti netinkamo vaisty vartojimo lygi
visose ES valstybése narés.

2.8 Néstumas ir Zindymas

2008 m gruodzio mén. CHMP {vertino metilfenidato sauguma néstumo ir zindymo laikotarpiu ir
i§samiau aptaré ji Saugumo darbo grupéje. Tyrimuose su gyviinais teratogeniSkumo pozymiy
nenustatyta. Atitinkamai i§ dalies pakeista preparato charakteristiky santrauka.

3. Bendras saugumo duomeny aptarimas ir iSvados

Siame metilfenidato moksliniame vertinime apzvelgiami i§ klinikiniy tyrimy, ikiklinikiniy tyrimu,
spontanisky pranesimy ir publikuotos literattiros surinkti saugumo duomenys.

Pagrindinis mokslinio vertinimo tikslas — jvertinti preparato keliama Sirdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimy rizika vaikams, taciau papildomai vertinti ir kiti aspektai: smegeny kraujotakos sutrikimy
rizika, poveikis augimui ir ilgalaikio gydymo poveikis, psichiniy sutrikimy rizika ir galima leukemijos
rizika.

Po diskusijy CHMP nutarta, kad vis dar truksta duomeny apie galima ilgalaikio gydymo metilfenidatu
poveiki Sirdies ir kraujagysliy sistemos ir smegeny kraujotakos sutrikimams. Be to, reikia surinkti
daugiau duomeny metilfenidato vartojimo pasekméms psichikai ir poveikiui vaiko augimui ir raidai
ivertinti. Si informacija turi tapti aikesné vaistus skiriantiems asmenims ir visuomenei, biitina
parengti tikslesnes preparaty charakteristiky santraukos teksto formuluotes. Be to, §iuo metu atliekami
klinikiniai tyrimai minétiems aspektams istirti, kuriy galutinés ataskaitos bus pateiktos reguliavimo
institucijoms. Rinkodaros teisés turétojai jsipareigojo istirti ilgalaikj vaisto poveiki vaiko raidai. Siuo
metu vykdomi vaisto vartojimo lytinio brendimo laikotarpiu tyrimai taip pat pateiks naujy duomeny
apie §i aspekta.

Dél polinkio i savizudybg — rinkodaros teisés turétojai isipareigojo pasinaudoti dabartinémis ziniomis
ir atlikti jvairiy klinikiniy tyrimy rezultaty metaanalizg.

Be to, biitina idiegti rizikos mazinimo priemones nuolatinei galimos rizikos stebésenai ir vertinimui
uztikrinti. Rinkodaros teisés turétojai isipareigojo tai padaryti.

Atsizvelgdamas { Sio vertinimo i§vadas, CHMP pasitlé patikslinti ir suderinti atitinkamas vaistiniy
preparaty preparato charakteristiky santraukos dalis: itraukti informacijq apie paciento stebésena pries
gydyma ir po jo, atnaujinti santrauky dalis, susijusias su kontraindikacijomis ir ispéjimais, suderinti
informacija apie nepageidaujama poveiki, patikrinti informacija apie dozavima ir naudojima, atnaujinti
informacija apie vaistinio preparato vartojima néstumo ir zindymo laikotarpiu.

Pagal siiiloma preparato charakteristiky santrauky teksto atnaujinima atitinkamai pakeistas ir pakuotés
lapelio tekstas, kurio suprantamumas bus iSbandytas su skaitytojais ir rezultatai pateikti reguliavimo
institucijoms.
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Be to, rinkodaros teisés turétojams suderinus periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly ir rizikos
valdymo plany teikimo tvarka, saugumo informacija valstybés narés ims vertinti vienu metu
(Farmakologinio budrumo darbo grupés (PhVWP) posédziuose) ir bus uztikrintas derinimo
testinumas.

4. Nauda ir rizika

Atsizvelgdamas { tai, kas iSdéstyta pirmiau, CHMP padaré¢ i§vada, kad DSHS sergantiems 6 mety ir
vyresniems vaikams gydyti skirtiny vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, naudos ir
rizikos santykis yra palankus ir rekomendavo Siy vaistiniy preparaty rinkodaros teis¢ palikti galioti, 1§
dalies pakeiciant I priede nurodyty vaistiniy preparaty preparato charakteristiky santraukas ir pakuotés
lapelius (kuriy tekstas pateikiamas III priede).

40



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO
PAKEITIMO PAGRINDIMAS

Kadangi

- Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) apsvarsté Europos Komisijos inicijuota
kreipimosi procediira pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsni dél vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato,

- komitetas apsvarsté visus pateiktus duomenis apie vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
metilfenidato, sauguma,

- komitetas apsvarsté DSHS sergantiems 6 mety ir vyresniems vaikams ir paaugliams gydyti
skirty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, naudos ir rizikos santyki Europos
Sajungoje; Sis vertinimas apémé Sirdies ir kraujagysliy sistemos, smegenu kraujotakos ir
psichikos sutrikimy rizikos poveikio vertinima naudos ir rizikos santykiui; taip pat jvertinta
kancerogeniskumo rizika, poveikis augimui ir ilgalaikio gydymo poveikis;

- CHMP nusprendé, kad visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, preparato
charakteristiky santraukose turéty biiti pateikta ta pati saugumo informacija, ir todél
rekomendavo suderinti atitinkamas preparato charakteristiky santrauky ir pakuotés lapeliy dalis;
be to, rekomendavo suderinti §iy vaistiniy preparaty rizikos valdymo planus;

CHMP rekomendavo palikti galioti I priede nurodyty vaistiniy preparaty, kuriy preparato

charakteristiky santrauky ir pakuotés lapelio atitinkamy daliy pakeitimai pateikiami III priede,
rinkodaros teises.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO PATAISOS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

43



4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Démesio trilkkumo ir hiperaktyvumo sutrikimas (DTHS)

Pagal kompleksinio gydymo programa metilfenidatu gydomas 6 mety ir vyresniu vaiky démesio
trukumo ir hiperaktyvumo sutrikimas (DTHS), kai vien korekcinés priemonés yra nepakankamai
vadovaujantis DSM-IV kriterijais arba TLK-10 rekomendacijomis ir pagrista iSsamia paciento ligos
istorija bei tyrimu. Diagnozés nustatyti pagal viena arba keleta simptomy negalima.

Tiksli Sio sindromo etiologija nezinoma ir néra vienintelio méginio ligai diagnozuoti. Tiksliai
diagnozei nustatyti reikia medicininiy ir specialiy psichologiniy, pedagoginiy ir socialiniy priemoniy.

Pagal kompleksinio gydymo programa taikomos psichologinés, mokomosios ir socialinés priemoneés
bei farmakologinis gydymas, kuriy tikslas yra stabilizuoti vaiko, kuriam pasireiskia biidingy elgesio
sutrikimo sindromo simptomy (pvz., ilgalaiké negaléjimo ilgam sukaupti démesj, i§siblaskymo,
emocijy nepastovumo, impulsyvumo, vidutinio ar sunkaus hiperaktyvumo, lengvy neurologiniy
simptomy ar nenormalios EEG anamnez¢), biiklg. Mokymasis gali buti sutrikgs arba nesutrikes.

Ne visus vaikus, kuriems diagnozuotas DTHS, reikia gydyti metilfenidatu. Sprendimas skirti vartoti
vaistini preparata turi biiti pagristas labai atidziu vaiko ligos simptomy stiprumo ir ilgalaikiskumo
ivertinimu, atsizvelgiant i vaiko amziu.

Svarbu yra tinkamai parinkti mokymo plana, paprastai yra biitinos ir psichosocialinés priemonés. Jeigu
vien korekcinés priemonés yra nepakankamai veiksmingos, sprendimas skirti vartoti stimuliuojanciy
vaistiniy preparaty turi biiti pagristas labai atidziu vaiko ligos simptomy stiprumo jvertinimu.
Metilfenidatas visada turi buti skiriamas vartoti tik taip, kaip aprasyta, atsizvelgiant | patvirtintas
indikacijas ir skyrimo ir (ar) diagnozés nustatymo rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydymas turi biiti pradétas priziiirint vaiky ir (arba) paaugliy elgesio sutrikimy gydytojui.

Patikra prie§ gydyma

Pries skiriant vartoti vaistinj preparata, turi biiti jvertinta paciento §irdies ir kraujagysliy sistemos
buklé, iskaitant kraujosptidi ir pulsa. Turi baiti iSsamiai apraSyti kartu vartojami vaistiniai preparatai,
ankscCiau buve ir §iuo metu esantys sveikatos ir psichikos sutrikimai ar simptomai, kraujo
giminai¢iams buvg staigios (nepaaiskinamos) mirties atvejai ir augimo kreivéje tiksliai pazymeétas
pries gydyma esantis tikslus figis bei kiino svoris (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Stebéjimas gydymo metu
Reikia nuolat stebéti vaiko augima, psichikos ir Sirdies bei kraujagysliy sistemos bukle (taip pat zr. 4.4

skyriy).

e ISmatuoti kraujospudi, suskaiciuoti pulsg ir pazyméti centiliy diagramoje reikia kiekviena karta
keiciant dozg ir véliau ne reiau kaip kas 6 ménesius.

e  Ugis, kiino svoris bei apetitas turi biiti pazZymeéti ne re¢iau kaip kas 6 ménesius pildant augimo
kreive pagal amziy.

e Naujy psichikos sutrikimy atsiradimas arba buvusiy pasunkéjimas turi buti jvertintas kiekvieng
kartg kei¢iant dozg ir véliau ne reciau kaip kas 6 ménesius bei kiekvieno apsilankymo metu.
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Reikia stebéti pacientus, nes kyla neteisingo ir netinkamo metilfenidato vartojimo bei piktnaudziavimo
metilfenidatu rizika.

Dozés nustatymas
Gydymo metilfenidatu pradZioje reikia atidziai nustatyti dozg. IS pradziy reikia vartoti maziausia
galima metilfenidato dozg.

Galima jsigyti kitokio stiprumo §j vaistinj preparatg ir kitokiy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
metilfenidato.

Didziausia metilfenidato doze yra [Pildyti savo salies kalba]

[Kiekvienoje ES metilfenidato preparato charakteristiky santraukoje RT turétojas turi aprasyti savo
metilfenidato turincio vaistinio preparato dozei ir farmacinei formai budingq dozés keitimq (tarp
Jfarmaciniy formy) ir dozés nustatymo zingsnius]

Ilgalaikis (ilgiau kaip 12 ménesiy) vartojimas vaikams ir paaugliams

I$samiy kontroliuojamuyjy ilgalaikio gydymo metilfenidatu saugumo ir veiksmingumo tyrimy neatlikta.
Gydymas metilfenidatu negali biiti ir néra skiriamas neribotam laikui. Gydymas metilfenidatu
dazniausiai baigiamas lytinés brandos metu arba jai pasibaigus. Gydytojas, kuris skiria vaikams ir
paaugliams, kuriems diagnozuotas DTHS, vartoti metilfenidata ilga laika (ilgiau kaip 12 ménesiuy), turi
reguliariai kiekvienam pacientui i§ naujo jvertinti ilgalaikio gydymo vaistiniu preparatu naudinguma,
skirdamas pertrauka be vaistiniy preparaty, kad galéty jvertinti paciento elgesi be farmakologinio
gydymo. Rekomenduojama bent vieng karta per metus metilfenidato vartojima pertraukti (geriausiai
per atostogas mokykloje), kad biity galima jvertinti vaiko buklg. Laikinai arba ilgam nutraukus
vaistinio preparato vartojima, pageréjimas gali iSlikti.

Dozés mazinimas arba vartojimo nutraukimas

Jeigu tinkamai pakeitus doz¢ per viena ménesi simptomai nepalengvéja, vaistinio preparato vartojima
reikia nutraukti. Jeigu simptomai paradoksaliai pasunkéja arba pasireiskia kity sunkiy nepageidaujamy
reiskiniy, vaistinio preparato dozg reikia sumazinti arba vartojima nutraukti.

Suaugusieji
Metilfenidato vartojimas suaugusiesiems, kuriems pasireiskia DTHS, nepatvirtintas. Duomeny apie
sauguma ir veiksminguma $ios amziaus grupés pacientams néra.

Senyvi pacientai
Metilfenidato vartoti senyviems pacientams negalima. Duomeny apie sauguma ir veiksminguma $ios
amziaus grupés pacientams néra.

Jaunesni kaip 6 mety vaikai
Metilfenidato vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams negalima, nes duomeny apie sauguma ir
veiksminguma $ios amziaus grupés pacientams néra.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidé¢jes jautrumas metilfenidatui arba bet kuriai pagalbinei vaistinio preparato medziagai.
o Glaukoma.
o Feochromocitoma.
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. Vartojant neselektyviy, negriztamy monoamino oksidazés (MAOQ) inhibitoriy arba dar bent 14
dieny po §iy vaistiniy preparaty vartojimo pabaigos - dél hipertenzinés krizés rizikos (zr. 4.5

skyriy).
o Hipertirozé arba tirotoksikozé.
o Diagnozuota arba anks¢iau pasireiskusi sunki depresija, nerviné anoreksija (anoreksiniai

sutrikimai), polinkis i savizudybg, psichozés simptomai, sunkiis nuotaikos sutrikimai, manija,
Sizofrenija, psichopatinés (ribinés) asmenybés sutrikimas.

o Diagnozuota arba anksciau pasireiskes sunkus (I tipo) bipolinis (afektinis) sutrikimas arba tokio
sutrikimo epizodas (kuris sunkiai kontroliuojamas).

. Pries pradedant gydyma esantys Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai, jskaitant sunkia
hipertenzija, Sirdies nepakankamuma, okliuzing arterijy liga, kriitinés angina, hemodinamiskai
reik§mingg igimta Sirdies liga, kardiomiopatijas, miokardo infarkta, aritmijas, kurios gali biti
pavojingos gyvybei, ir kanalopatijas (sutrikimus, susijusius su jonuy kanaly funkcijos
sutrikimais).

. Prie$ pradedant gydyma esantys cerebrovaskuliniai sutrikimai, smegeny kraujagysliy aneurizma,
kraujagysliy sutrikimai, iskaitant vaskulitg ir insulta.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ne visus vaikus, kuriems diagnozuotas DTHS, reikia gydyti metilfenidatu. Sprendimas skirti vartoti
vaistinj preparata turi biiti pagristas labai atidziu vaiko ligos simptomy stiprumo ir ilgalaikiskumo
vertinimu, atsizvelgiant | vaiko amziu.

Ilgalaikis vaiky ir paaugliy gydymas (ilgiau kaip 12 ménesiy)

ISsamiy kontroliuojamyjy ilgalaikio gydymo metilfenidatu saugumo ir veiksmingumo tyrimuy neatlikta.
Gydymas metilfenidatu negali biti ir néra skiriamas neribotam laikui. Gydymas metilfenidatu
dazniausiai baigiamas lytinés brandos metu arba jai pasibaigus. Pagal anksciau 4.2 ir 4.4 skyriuose
nurodytas stebéjimo gydymo metu rekomendacijas reikia atidZiai stebéti pacienty, kuriems taikomas
ilgalaikis gydymas (t. y. ilgiau 12 ménesiy), Sirdies ir kraujagysliy sistemos biikle, augima, apetita, ar
nepasireiskia naujy psichikos sutrikimy ir ar nesunkéja buve psichikos sutrikimai. Toliau nurodyti
psichikos sutrikimai, kuriuos reikia stebéti, yra (ir ne tik) motoriniai ar vokaliniai tikai, agresyvus
elgesys ar priesiSkumas, azitacija, nerimas, depresija, psichozé, manija, kliedesiai, dirglumas,
spontaniskumo stoka, nutraukimo simptomai ir pernelyg didelis atkaklumas.

Gydytojas, kuris skiria vaikams ir paaugliams, kuriems diagnozuotas DTHS, vartoti metilfenidata ilga
laika (ilgiau kaip 12 ménesiy), turi reguliariai kiekvienam pacientui i$§ naujo ivertinti ilgalaikio
gydymo vaistiniu preparatu naudinguma, skirdamas pertrauka be vaistiniy preparaty, kad galéty
jvertinti paciento elgesi be farmakologinio gydymo. Rekomenduojama bent viena karta per metus
metilfenidato vartojima pertraukti (geriausiai per atostogas mokykloje), kad biity galima jvertinti vaiko
bukle. Laikinai arba ilgam nutraukus vaistinio preparato vartojima, pageréjimas gali i$likti.

Vartojimas suaugusiesiems
Metilfenidato vartojimas suaugusiesiems, kuriems pasireiskia DTHS, nepatvirtintas. Duomeny apie
sauguma ir veiksminguma §ios amziaus grupés pacientams néra.

Vartojimas senyviems pacientams
Senyviems pacientams metilfenidato vartoti negalima. Duomeny apie sauguma ir veiksminguma Sios
amziaus grupés pacientams néra.
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Vartojimas jaunesniems kaip 6 mety vaikams
Metilfenidato vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams negalima, nes duomeny apie sauguma ir
veiksminguma $ios amziaus grupés pacientams néra.

Sirdies ir kraujagysliy sistemos biiklé

Reikia atidziai jvertinti pacienty, kuriuos numatoma gydyti stimuliuojanciais vaistiniais preparatais,
anamnezg (iskaitant kraujo giminaiciy staigios ir nepaaiskinamos mirties ar piktybinés aritmijos
atvejus), ir juos iStirti bei i$siaiskinti, ar jie neserga Sirdies liga ir, jeigu pirminio tyrimo duomenys
rodo tokios istorijos ar tokios ligos tikimybe, Sirdies funkcija turi papildomai istirti gydytojas
specialistas. Pacientus, kuriems vartojant metilfenidata, atsiranda simptomu, pavyzdziui, palpitacija, su
fiziniu kriiviu susijes kriitinés skausmas, apalpimas be aiskiy priezasciu, dusulys ar kitokiy simptomuy,
rodanciy Sirdies liga, turi nedelsiant istirti gydytojas specialistas.

Metilfenidato klinikiniy tyrimy su vaikais ir paaugliais, kuriems diagnozuotas DTHS, duomeny
analizé rodo, kad sistolinis ir diastolinis kraujospiidis daznai padidéjo daugiau kaip 10 mm Hg
didesnei daliai metilfenidata vartojusiy pacienty, palyginti su kontrolinés grupés pacientais.
Trumpalaikés ir ilgalaikés tokio poveikio vaiky ir paaugliy Sirdies ir kraujagysliy sistemai klinikinés
pasekmés nezinomos, bet, remiantis klinikiniy tyrimy metu gautais duomenimis, klinikiniy
komplikacijy tikimybés paneigti negalima. Pacientus, kuriy buiklé dél kraujospudZzio padidéjimo ar
Sirdies plakimo padaZnéjimo gali pasunkéti, reikia gydyti atsargiai. Apie biikles, kurioms esant,
metilfenidato vartoti negalima, zr. 4.3 skyriuje.

Sirdies ir kraujagysliy sistemos biikle reikia atidZiai stebéti. Kiekviena karta didinant doze ir
véliau ne reciau kaip kas 6 ménesius, atsiZvelgiant | paciento biuikle, reikia iSmatuoti
kraujospiidj, suskaiciuoti pulsa ir pazyméti centiliy diagramoje.

Pacientams, kurie prie§ pradedant gydyma serga Sirdies ir kraujagysliy sutrikimu, metilfenidato vartoti
negalima iSskyrus atvejus, kai vaistinj preparata skiria vartoti vaiky Sirdies ligy gydytojas
specialistas (zr. 4.3 skyriu).

Staigi mirtis ir esami struktiiriniai Sirdies sandaros sutrikimai arba kiti sunkiis Sirdies sutrikimai

Yra praneSimy apie staigios mirties atvejus vartojant jprastas centring nervy sistema stimuliuojanciy
vaistiniy preparaty dozes vaikams. Kai kuriems i§ jy buvo struktiriniy Sirdies pokyciy arba kitokiy
sunkiy Sirdies sutrikimy. Nors kai kurie sunkis $irdies sutrikimai patys yra susij¢ su staigios mirties
rizikos padidéjimu, vis délto stimuliuojanciy vaistiniu preparaty nerekomenduojama vartoti vaikams ir
paaugliams, kuriems diagnozuota struktiiriniy Sirdies pokyc¢iu, kardiomiopatija, sunkiy Sirdies ritmo
sutrikimy ar kitokiy sunkiy $irdies sutrikimy, kuriems simpatomimetinis stimuliuojan¢iy vaistiniy
poveikis gali biiti pavojingesnis.

Netinkamas vartojimas ir kardiovaskuliniai reiskiniai
Netinkamas centring nervy sistema stimuliuojanciu vaistiniy preparaty vartojimas gali buti susij¢s su
staigia mirtimi ir kitais sunkiais nepageidaujamais kardiovaskuliniais reiskiniais.

Cerebrovaskuliniai sutrikimai

Apie cerebrovaskulinius sutrikimus, kuriems esant metilfenidato vartoti negalima, Zr. 4.3 skyriy.
Kiekvieno apsilankymo metu reikia jvertinti, ar pacientams, kurie turi papildomy rizikos veiksniy
(pvz., sirgo Sirdies ir kraujagysliy liga, kartu vartoja kraujosptdi didinanciy vaistiniy preparaty),
pradéjus gydytis metilfenidatu, nepasireiskia neurologiniy pozymiy ir simptomy.

Manoma, kad smegeny kraujagysliy vaskulitas yra labai reta idiosinkraziné reakcija { metilfenidata.
Pozymiy, kurie rodyty rizikos padidéjima, yra nedaug, taigi esama sutrikima galima iSaiskinti tik
pradéjus reikstis pirmiesiems simptomams. Anksti nustac¢ius diagnoze, kuri remiasi dideliu jtarimo
laipsniu, galima greitai nutraukti metilfenidato vartojima ir anksti pradéti sutrikimo gydyma. Taigi
apie §ia diagnozg reikia pagalvoti visais atvejais, jeigu gydymo metilfenidatu metu pacientui atsiranda
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naujy neurologiniy simptomuy, rodanc¢iy smegeny iSemija. Tokie simptomai gali biiti: stiprus galvos
skausmas, tirpulys, silpnumas, paralyzius, ir koordinacijos, regéjimo, kalbéjimo budo, kalbos ar
atminties sutrikimas.

Metilfenidato nedraudziama vartoti pacientams, kuriems pasireiSkia hemipleginis cerebrinis
paralyZius.

Psichikos sutrikimai

DTHS daznai gali pasireiksti kartu su psichikos sutrikimais, taigi i tai reikia atsizvelgti, skiriant vartoti
stimuliuojanciy vaistiniy preparaty. Jeigu atsiranda psichikos sutrikimo simptomy arba pasunkéja
esami psichikos sutrikimai, metilfenidato vartoti negalima, i§skyrus atvejus, kai gydymo nauda
persveria galima rizika pacientui.

Kiekviena karta pakeitus doze ir véliau ne reciau, kaip kas 6 ménesius, bei kiekvieno
apsilankymo metu reikia stebéti, ar nepasireiskia ir nesunkéja psichikos sutrikimo simptomai;
tokiais atvejais gali tekti nutraukti gydyma.

Esamy psichozés ar manijos simptomy pasunkéjimas
Vartojant metilfenidata, psichikos sutrikimais sergan¢iy pacienty elgesio ar mastymo sutrikimy
simptomai gali pasunkéti.

Naujy psichikos sutrikimy ar manijos simptomy atsiradimas

Vartojant jprastas metilfenidato dozes, vaikams ir paaugliams, kuriems anks¢iau nebuvo psichikos
sutrikimo ar manijos, gali atsirasti psichozés simptomy (regos ir (ar) lytéjimo ir (ar) klausos
haliucinacijos ir kliedesiai) ar manija, kuriuos reikia nedelsiant gydyti. Jeigu pasireiS$kia manija arba
atsiranda psichozés simptomuy, reikia pagalvoti, kad juos galéjo sukelti metilfenidatas, ir dél to gali
tekti nutraukti gydyma.

Agresyvus elgesys ir prieSiSkumas

Vartojant stimuliuojanciy vaistiniy preparaty, gali pasireiksti ar pasunkéti agresyvus elgesys ar
priesiskumas. Pradéjus gydyma, kiekviena karta keiciant dozg ir véliau ne reciau kaip kas 6 ménesius
bei kiekvieno apsilankymo metu reikia atidZiai stebéti, ar nepasireiskia ir nesunkéja agresyvus
metilfenidatu gydomy pacienty elgesys ar priesiSkumas. Gydytojas turi jvertinti, ar reikia keisti
gydymo schema pacientams, kuriems atsiranda elgesio poky¢iu.

Savizudiskas elgesys

Pacientus, kuriems DTHS gydymo metu atsiranda min¢iy apie savizudybe arba pasireiskia
savizudiSkas elgesys, turi nedelsiant istirti gydytojas. Reikia pagalvoti, kad galéjo patiméti esamas
psichikos sutrikimas ir apie galima rysi su metilfenidato vartojimu. Gali tekti gydyti esama psichikos
sutrikima ir apsvarstyti, ar nutraukti metilfenidato vartojima.

Tikai

Metilfenidatas yra susijgs su motoriniy ir verbaliniy tiky atsiradimu ir pasunkéjimu. Be to buvo
pranesimy apie Tourette sindromo pasunkéjima. Pries§ paskiriant metilfenidata reikia jvertinti Seimos
anamnezg ir kliniskai istirti, ar vaikui nepasireiskia tikai arba Tourette sindromas. Reikia reguliariai
stebéti, ar, vartojant metilfenidata, pacientams neatsiranda ir nesunkéja tikai. Stebéti reikia kiekvieng
kartg keic¢iant doze ir véliau ne reciau kaip kas 6 ménesius arba kiekvieno apsilankymo metu.

Nerimas, azitacija ar itampa

Metilfenidatas yra susijgs su pries gydyma buvusiy nerimo, azitacijos ar jtampos pasunkéjimu. Pries
gydyma metilfenidatu reikia jvertinti nerima, azitacija ar jtampa ir reguliariai stebéti, ar pacientams
neatsiranda iy simptomy ir ar jie nesunkéja gydymo metu, kiekviena kartg kei¢iant dozeg ir
véliau ne reciau kaip kas 6 ménesius ar kiekvieno apsilankymo metu.
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Bipolinio sutrikimo formos

Ypatingai atsargiai metilfenidata reikia vartoti pacientams, kuriems yra diagnozuotas DTHS ir kurie
kartu serga bipoliniu sutrikimu (iskaitant negydyta I tipo bipolinj sutrikima ar kitokias bipolinio
sutrikimo formas), nes tokiems pacientams gydymas gali paskatinti misriy ar manijos epizody
pasireiskima. Prie§ pradedant gydyma metilfenidatu, pacientus, kuriems kartu pasireiskia depresijos
simptomuy, reikia tinkamai iStirti ir nustatyti, ar jiems néra bipolinio sutrikimo rizikos. Tokia patikra
turi apimti i§samig psichiatring istorija, iskaitant informacija, ar S§eimoje nebuvo savizudybés, bipolinio
sutrikimo ir depresijos atvejy. Tokius pacientus reikia nuolat atidZiai stebéti (Zr. anksc¢iau skyrelj
»Psichikos sutrikimai“ ir 4.2 skyriy). Kiekvieng karta keic¢iant doze, véliau ne reciau kaip kas 6
ménesius ir kiekvieno apsilankymo metu reikia stebéti, ar pacientui neatsiranda simptomuy.

Augimas
Ilga laika vartojant metilfenidata pasireiské vidutinis vaiky kiino svorio prieaugio ir augimo
sulétéjimas.

Metilfenidato itaka galutiniam Gigiui ir galutiniam kiino svoriui §iuo metu dar nezinoma ir tiriama.

Gydymo metilfenidatu metu reikia stebéti augima: ne reciau kaip kas 6 ménesius reikia
paZyméti vaiko iigj, kiino svorj ir apetitg pildant augimo kreive pagal amziy. Gali tekti pertraukti
gydyma pacientams, kurie priauga per mazai kiino svorio ir figio.

Priepuoliai
Metilfenidata reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga epilepsija. Metilfenidatas gali mazinti

traukuliy slenksti pacientams, kuriems anksc¢iau buvo priepuoliy, anks¢iau uZregistruota nenormali
EEG, nors priepuoliy ir nepasireiské, bei retais atvejais pacientams, kuriems nebuvo priepuoliy ir néra
EEG sutrikimy. Jeigu priepuoliai padaznéja arba pasireiskia pirma karta, metilfenidato vartojima reikia
nutraukti.

Piktnaudziavimas, neteisingas ir netinkamas vaistinio preparato vartojimas
Reikia atidziai stebéti pacientus dél netinkamo ir neteisingo vaistinio preparato vartojimo ar
piktnaudziavimo metilfenidatu rizikos.

Metilfenidata reikia vartoti atsargiai pacientams, jeigu zinoma, kad jie serga narkomanija ar
alkoholizmu, nes yra didesné piktnaudziavimo, neteisingo ar netinkamo vartojimo rizika.

Ilgalaikis piktnaudziavimas metilfenidatu gali lemti Zymia tolerancija ir psichologing priklausomybe,
susijusia su jvairaus laipsnio nenormaliu elgesiu. Gali pasireiksti Frank psichozés priepuoliy, ypac
vartojant vaistinj preparata parenteriniu btidu.

Visais atvejais, kai nusprendziama gydyti DTHS, biitina atsizvelgti { paciento amziy ir vaistinio
preparato vartojimo sutrikimy rizikos veiksnius (pvz., kartu pasireiskiantj opozicini nepaklusnuma ar
elgesio sutrikima, bipolinj sutrikimg), ankscCiau pasireiskusi arba $iuo metu pasireiskianti
piktnaudziavima vaistiniais preparatais. Pacientus, kuriy emociné biiklé nestabili, pavyzdziui, kuriems
anksciau pasireiSké narkomanija ar alkoholizmas, reikia gydyti labai atsargiai, nes tokie pacientai gali
savavaliSkai padidinti dozg.

Kai kuriems didelés rizikos piktnaudziauti vaistiniais preparatais grupés pacientams metilfenidatas ar
kitokie stimuliuojantys vaistiniai preparatai gali netikti, taigi jiems reikia apsvarstyti gydymo be
stimuliuojanciy vaistiniy preparaty galimybe.

Nutraukimo simptomai
Baigiant gydyma vaistiniu preparatu, biitina atidziai stebéti pacientus, nes gali pasireiksti depresija bei
ilgalaikis pernelyg didelis aktyvumas. Kai kuriems pacientams gali prireikti ilgalaikio stebéjimo.
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Atidziai reikia stebéti pacientus, kurie nutraukia vaistinio preparato vartojima po piktnaudziavimo, nes
gali pasireiksti sunki depresija.

Nuovargis
Metilfenidatu negalima gydyti normalaus nuovargio biikliy ar vartoti ju profilaktikai.

Pagalbinés medziagos: galaktozés ir (ar) sacharozés netoleravimas [Pildyti savo Salies kalba, jeigu
reikia]

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra cukraus (sacharozés). Sio vaistinio preparato negalima skirti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, gliukozés ir
galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

Metilfenidato formos parinkimas
Nuspresti, kokia vaistinio preparato, kurio sudétyje yra metilfenidato, forma reikia vartoti, turi
gydytojas, atsizvelgdamas i individualia paciento buklg ir pageidaujama poveikio trukme.

Vaistiniy preparaty méginiai
Sio vaistinio preparato sudétyje yra metilfenidato, kuris gali lemti klaidingai teigiamus laboratoriniy
méginiy amfetaminui nustatyti, ypa¢ imuniniy tyrimy, duomenis.

Inksty ar kepeny funkcijos nepakankamumas
Duomeny apie metilfenidato vartojima pacientams, kurie serga inksty ar kepeny funkcijos
nepakankamumu, néra.

Poveikis kraujo sistemai

Ilgalaikio gydymo metilfenidatu saugumas gerai neistirtas. Jeigu pasireiskia leukopenija,
trombocitopenija, anemija ar atsiranda kitokiu poky¢iu, iskaitant tuos, kurie rodo sunky inksty ar
kepeny sutrikima, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimo galimybeg.

Virskinimo trakto nepraecinamumo tikimybé [Pildyti savo Salies kalba, jeigu reikia]

{Sugalvotas pavadinimas} tabletés nesideformuoja ir nepakeicia savo formos virs§kinimo trakte (VT),
todél ju paprastai negalima skirti pacientams, kuriems prie$ pradedant gydyma yra sunkiy VT
susiauréjimy (patologiniy ar jatrogeniniy), arba pacientams, kuriems pasireiskia rijimo sutrikimas ar
labai sunku nuryti tabletes. Retais atvejais pacientams, kuriems buvo diagnozuota virSkinimo trakto
susiauréjimy, atsirado obstrukcijos simptomuy, susijusiy su nesideformuojanciy pailginto atpalaidavimo
vaistiniy preparaty formy vartojimu per burna.

Dél pailginto atpalaidavimo tabletés formos, {Sugalvotas pavadinimas} galima vartoti tik tiems
pacientams, kurie sugeba nuryti visa tabletg. Pacientams reikia pasakyti, kad {Sugalvotas
pavadinimas} reikia nuryti visa, uzsigeriant dideliu vandens kiekiu. Table¢iy kramtyti, dalyti ar
traiSkyti negalima. Vaistinis preparatas tiekiamas nesideformuojancioje pléveléje, kad veiklioji
medZziaga biity atpalaiduojama kontroliuojamu greiciu. Tabletés plévelé yra pasalinama i$ organizmo,
todél pacientai turéty nesijaudinti, jeigu atsitiktinai iSmatose pastebés i tablete panasy daikta.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakokinetiné saveika

Ar metilfenidatas gali keisti kartu vartojamy vaistiniy preparaty koncentracijas plazmoje, nezinoma.
Dél to metilfenidata vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, ypac tais, kuriy yra siauras terapinis
langas, rekomenduojama atsargiai.
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Tik kliniskai nereik§mingas metilfenidato kiekis yra metabolizuojamas veikiant citochromo P450
izofermentams. Citochromo P450 izofermentus suzadinantys ar slopinantys vaistiniais preparatai
svarbios jtakos metilfenidato farmakokinetikai neturi. Ir atvirkséiai, metilfenidato d- ir 1- enantiomerai
reikSmingai neslopina citochromo P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ar 3A izofermenty.

Vis délto yra pranesimy, kad metilfenidatas gali slopinti kumarino grupés antikoagulianty, vaistiniy
preparaty nuo traukuliy (pvz., fenobarbitalio, fenitoino, primidono) ir kai kuriy antidepresanty
(tricikliy ir selektyviy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy) metabolizma. Pradéjus arba nutraukus
gydyma metilfenidatu, gali prireikti keisti jau vartojamy $iy vaistiniy preparaty dozg ir nustatyti
koncentracija plazmoje (arba vartojant kumaring, kresé¢jimo laika).

Farmakodinaminé saveika

Antihipertenziniai vaistinial preparatai
Metilfenidatas gali mazinti vaistiniy preparaty, kuriais gydoma hipertenzija, veiksminguma.

Vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kurie didina kraujospudi
Metilfenidatg vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie gali didinti kraujosptdyi, reikia atsargiai
(apie kardiovaskulinius ir cerebrovaskulinius reiskinius taip pat zr. 4.4 skyriuje).

Metilfenidato negalima vartoti pacientams, kurie vartoja (Siuo metu arba per paskutines 2 savaites
vartojo) neselektyviy negriztamy MAO inhibitoriy, nes gali pasireiksti hipertenziné krizé (zr. 4.3
skyriy).

Vartojimas kartu su alkoholiu
Alkoholis gali pasunkinti nepageidaujama psichoaktyviy medziagy, iskaitant metilfenidata, poveiki
CNS. Dél to pacientams gydymo metu rekomenduojama nevartoti alkoholio.

Halogeniniy anestetiky vartojimas
Kyla staigaus kraujospiidzio padidéjimo chirurginés operacijos metu rizika. Jeigu planuojama atlikti
chirurging operacija, operacijos dieng metilfenidato vartoti negalima.

Vartojimas kartu su centrinio veikimo alfa 2 agonistais (pvz., klonidinu)

Pranesta apie sunkius nepageidaujamus reiskinius, iskaitant staigia mirtj, metilfenidata vartojant kartu
su klonidinu. Metilfenidato vartojimas kartu su klonidinu ar kitokiais centrinio veikimo alfa 2
agonistais nebuvo sistemingai istirtas.

Vartojimas kartu su dopaminerginiais vaistiniais preparatais

Metilfenidata vartoti kartu su dopaminerginiais vaistiniais preparatais, iskaitant antipsichozinius
vaistinius preparatus, reikia atsargiai. Pagrindinis metilfenidato poveikis pasireiSskia dopamino
padaugéjimu uz lasteliy riby, taigi, metilfenidata vartojant kartu su netiesioginiais ar tiesioginiais
dopamino agonistais (iskaitant DOPA ir triciklius antidepresantus) ar dopamino antagonistais
(iskaitant antipsichozinius preparatus), gali pasireiksti farmakodinaminé saveika.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Duomenys apie metilfenidato vartojima néStumo metu riboti.

Gauta spontaniniy pranesimy apie toksinio poveikio naujagimio Sirdies ir kvépavimo sistemoms, ypac
vaisiaus tachikardijos ir kvépavimo distreso atvejus.

Su gyviunais atlikti tyrimai parodé toksinj metilfenidato poveiki reprodukcijai tik vartojant motinai
toksiskas vaistinio preparato dozes (Zr. 5.3 skyriu).
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Metilfenidato néStumo metu vartoti nerekomenduojama, i§skyrus atvejus, kai, atsizvelgiant | pacientés
biiklg, nusprendziama, kad gydymo atidéjimas gali kelti didesng rizika néStumui.

Zindymo laikotarpis

Metilfenidato aptikta metilfenidatu gydomos motinos piene.

Gautas vienas praneSimas apie kudiki, kuriam metilfenidato vartojimo laikotarpiu pasireiské

nepatikslinto dydzio kiino svorio sumazéjimas, kuris normalizavosi ir kiidikis priaugo svorio, kai
motina nutrauké metilfenidato vartojima. Rizikos zindomam kudikiui paneigti negalima.

Atsizvelgiant | zindymo nauda kidikiui ir gydymo metilfenidatu nauda motinai, reikia nuspresti, ar

reikia nutraukti zindyma ar nutraukti (pertraukti) gydyma metilfenidatu.

4.7

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Metilfenidatas gali sukelti galvos svaigima, mieguistuma ir regéjimo sutrikimus, jskaitant
akomodacijos sutrikimus, dvejinimasi akyse ir miglota matyma. Vaistinis preparatas gali vidutiniskai
paveikti geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pacientus reikia perspéti apie §j galima
nepageidaujama poveiki ir patarti, kad jeigu jaucia toki poveiki, turi vengti veiklos, kuri gali kelti
pavoju, pavyzdziui, vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Toliau esancioje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos i vaistini preparata (NRV), kurios
pasireiske klinikiniy tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo i rinka (spontaniniai pranesimai),
vartojant {Sugalvotas pavadinimas} ir kitokias metilfenidato hidrochlorido formas. Jeigu vartojant
{Sugalvotas pavadinimas} ir kitokias metilfenidato formas NRV daznis skiriasi, naudojamas didesnis
daznis pagal abi duomeny bazes.

Daznio apibiidinimai:
labai dazni (> 1/10);
dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10);
nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100);
reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000);

labai reti (< 1/10 000);
daznis nezinomas (negali biiti {vertintas pagal turimus duomenis).

Organy Nepageidaujama reakcija j vaistinj preparata
sistemy DaZnis
klasés Labai dazni Daini NedazZni Reti Labai reti Daznis
nezinomas
Infekcijos ir Nazofaringitas
infestacijos
Kraujo ir Anemija, Pancitopenija
limfinés leukopenija,
sistemos trombocito-
sutrikimai penija,
trombocito-
peniné purpura
Imuninés Padidéjusio
sistemos jautrumo
sutrikimai reakcijos (pvz.,
angioneuroziné
edema,
anafilaksinés
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Organy

Nepageidaujama reakcija | vaistinj preparata

sistemy Daznis
klasés Labai dazni Dazni NedazZni Reti Labai reti DazZnis
neZinomas
reakcijos, ausy
patinimas,
puslinés biklés,
eksfoliacinés
buklés,
dilgéling,
niezulys,
iSbérimai ir
erupcijos)
Metabolizmo Anoreksija,
ir mitybos apetito
sutrikimai* sumazéjimas,
vidutinis vaiky
kiino svorio
prieaugio ir
augimo
sulétejimas
ilgalaikio
gydymo metu*
Psichikos Nemiga, Anoreksija, Psichikos Manija*, Bandymas Kliedesiai*,
sutrikimai* | nervingu- emociju sutrikimai*, orientacijos | zudytis mastymo
mas labilumas, klausos, regos ir | sutrikimas, | (iskaitant sutrikimai*,
agresyvumas*, | lytéjimo lytinio vykdyta sumisimo
azitacija*, haliucinacijos*, | potraukio savizudybg)*, bukleé,
nerimas®, pyktis, sutrikimas | praeinanti piktnaudzia-
depresija*, mastymas apie prislégta vimo ir
dirglumas, savizudybe*, nuotaika*®, priklausomy-
nenormalus nuotaikos nenormalus bés atvejai,
elgesys poky¢iai, mastymas, dazniau
nuotaiky kaita, apatija, apraSyti
nerimastingu- pasikartojantis vartojant
mas, elgesys, greito
verksmingumas, pernelyg didelis | atpalaidavi-
tikai*, prie$ susikaupimas mo formas
gydyma buvusio
Tourette
sindromo tiky
pasunkéjimas*,
padidéjes
budrumas,
miego
sutrikimas
Nervy Galvos Galvos Sedacija, Traukuliai, Cerebrovas-
sistemos skausmas svaigimas, drebulys choreoateto- kuliniai
sutrikimai diskinezija, ziniai judesiai, sutrikimai*
psichomotori- griztami (iskaitant
nis iSeminiai vaskulita,
hiperaktyvu- neurologiniai kraujavima {
mas, sutrikimai, smegenis,
somnolencija piktybinis cerebrovas-
neurolepsinis kulinius
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Organy

Nepageidaujama reakcija | vaistinj preparata

sistemy Daznis
klasés Labai dazni Dazni NedazZni Reti Labai reti DazZnis
neZinomas
sindromas priepuolius,
(PNS, kuris smegeny
daugeliu atveju | arteriju
prastai arterita,
aprasytas, smegeny
pasireiske kraujagysliy
pacientams, uzakima),
vartojantiems ir | Grand mal
kity vaistiniy tipo
preparaty, taigi | traukuliai*,
metilfenidato migrena
itaka neaiski)
Akiy Dvejinimasis Akomoda-
sutrikimai akyse, miglotas | cijos
matymas sutrikimas,
vyzdziy
iSsipléti-
mas,
regéjimo
sutrikimas
Sirdies Aritmija, Kritines Kritines Sirdies Supraven-
sutrikimai* tachikardija, skausmas angina sustojimas, trikuliné
palpitacija miokardo tachikardija,
infarktas bradikardija,
skilvelinés
ekstrasistolés,
ekstrasistolés
Kraujagysliy Hipertenzija Smegeny
sutrikimai* kraujagysliy
arteritas ir (arba)
uzakimas,
galiiniy Salimas,
Raynaud
fenomenas
Kvépavimo Kosulys, ryklés | Dusulys
sistemos, ir gerkly
kriitinés skausmas
Iastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pilvo Viduriy
trakto skausmas, uzkietéjimas
sutrikimai viduriavimas,
pykinimas,
skrandzio
diskomfortas,
vémimas
([Pildyti savo
Salies kalba,
jeigu reikia)
dazniausiai
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Organy

Nepageidaujama reakcija | vaistinj preparata

sistemy Daznis
klasés Labai dazni Dazni NedazZni Reti Labai reti DazZnis
neZinomas
pasireiskia
gydymo
pradzioje ir
juos gali
palengvinti
kartu
vartojamas
maistas),
burnos
dzitivimas
Kepeny, Kepenu Nenormali
tulzies puslés fermenty kepeny funkcija,
ir lataky suaktyvejimas iskaitant
sutrikimai hepating koma
Odos ir Alopecija, Angioneuroziné | Prakaitavi- | Daugiaformé
poodinio niezulys, edema, piislinés | mo eritema,
audinio iSbérimas, bukles, sustipréji- | eksfoliacinis
sutrikimai dilgéliné eksfoliacinés mas, dermatitas,
buklés déminis pastovi vaistinio
iSbérimas, | preparato
paraudimas | sukelta erupcija
Skeleto, Artralgija Mialgija, Raumeny
raumeny ir raumeny méslungis
jungiamojo trukc¢iojimai
audinio
sutrikimai
Inksty ir Hematurija
Slapimo taky
sutrikimai
Lytinés Gineko-
sistemos ir mastija
kriities
sutrikimai
Bendrieji Kars¢iavimas, | Kriitinés Staigi kardialiné | Kriitinés
sutrikimai ir vaiky augimo skausmas, mirtis* diskomfortas,
vartojimo sulétéjimas nuovargis pernelyg
vietos ilgalaikio didelis
paZeidimai gydymo metu* kar§ciavimas
Tyrimai Kraujosptidzio | Sirdies Gizesiai*, Sarminés
ir Sirdies ritmo | kepeny fermenty fosfatazés
poky¢iai aktyvumo kraujyje
(dazniausiai padidéjimas suaktyvéjimas,
padaznéji- bilirubino
mas)*, kino koncentracijos
SVOrio kraujyje
sumazéjimas*® padidéjimas,
trombocity
kiekio
sumaz¢jimas,
nenormalus
leukocity kiekis
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* 7r. 4.4 skyriy

4.9 Perdozavimas

Gydant vaistinio preparato perdozavusius pacientus, reikia atsizvelgti { tai, kad metilfenidatas is Sios
vaistinio preparato formos atpalaiduojamas létai.

Pozymiai ir simptomai

Dél timinio perdozavimo, daugiausiai dél pernelyg didelio centrinés nervy sistemos ir simpatinés
nervy sistemos stimuliavimo, gali pasireiksti vémimas, azitacija, drebulys, refleksy sustipréjimas,
raumeny truk¢iojimai, traukuliai (pereinantys | koma), euforija, sumisimas, haliucinacijos, kliedesiai,
prakaitavimas, veido ir kaklo paraudimas, galvos skausmas, pernelyg didelis kar§¢iavimas,
tachikardija, palpitacija, Sirdies aritmijos, hipertenzija, vyzdziy i$siplétimas ir gleiviniy dZiGivimas.

Gydymas
Specifinio prieSnuodzio perdozavus metilfenidato néra.

Gydymas paremtas tinkamy palaikomyjy priemoniy parinkimu.

Reikia saugoti, kad pacientas nesusizaloty, ir nuo aplinkos dirgikliy, kurie gali pasunkinti esama
pernelyg sustipréjusia stimuliacija. Jeigu pozymiai bei simptomai néra pernelyg sunkis ir ligonis yra
samoningas, sukeliant vémima ir plaunant skrandi, galima $alinti skrandzio turini. Prie§ plaunant
skrandj reikia sureguliuoti sujaudinima ir priepuolius, jeigu pasireiskia, ir apsaugoti kvépavimo takus.
Kitos priemonegs, kurias galima naudoti nuodams i§ Zarnyno Salinti, yra aktyvintosios anglies ir viduriy
laisvinamuyjy preparaty vartojimas. Sunkaus apsinuodijimo atveju prie§ skrandzio plovima reikia
paskirti atidziai nustatyta benzodiazepiny dozg.

Biitina intensyviai priziiiréti pacientg ir tinkamai palaikyti kraujotaka bei kvépavima. Pernelyg
sustipréjus karS¢iavimui, buitina taikyti iSorinio Saldymo proceduras.

Peritoninés dializés ar ekstrakorporinés hemodializés veiksmingumas metilfenidato perdozavimo
atveju nenustatytas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kancerogeninis poveikis
Kancerogeninio poveikio per ziurkiy ir peliy gyvenima tyrimo duomenimis padaugéjo tik piktybiniy
kepeny naviky peliy patinams. Sio reiskinio reik§mé Zmogui neZinoma.

Vartojant mazas kartotines klinikines dozes metilfenidatas neveiké reprodukcinés elgsenos ar vislumo.

Néstumas ir embriono - vaisiaus vystymasis

Manoma, kad metilfenidatas nesukelia teratogeninio poveikio Ziurkéms ir triusiams. Ziurkiy pateléms
duodant patelei toksines vaistinio preparato dozes pasireiské toksinis poveikis vaisiui (t. y. visos vados
netekimas) ir patelei.
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N I P

1.  KAS YRA METILFENIDATAS IR KAM JIS VARTOJAMAS?
o e

Metilfenidatas vartojamas gydant 6 mety bei vyresnius vaikus ir paauglius, sergancius démesio
deficito hiperaktyvumo sutrikimu (ADHD), kai vien tik nevaistiniy priemoniy nepakanka.

Metilfenidatas turéty biiti vartojamas kartu su kitais gydymo biidais, kaip visapusés gydymo
programos dalis. Visapusg gydymo programa paprastai sudaro psichologinés, ugdymo ir socialinés
priemongs bei farmakoterapija. Jos tikslas — stabilizuoti ADHD serganciy vaiky, kuriems pasireiskia
tokie ilga laika besitgsiantys simptomai kaip sumazéjusi démesio koncentracija, i$siblaSkymas,
emocinis labilumas, impulsyvumas, vidutinis ar stiprus hiperaktyvumas, neZymis neurologiniai
simptomai ir elektroencefalografijos (EEG) patologiniai poky¢iai, biiklg. Kartais, bet ne visada, gali
sutrikti mokymasis. Negalima nustatyti diagnozés remiantis tik vieno ar daugiau simptomy buvimu.
Nustatant tinkama diagnozg, turi biiti naudojamasi medicininiais ir specializuotais psichologiniais,
ugdymo bei socialiniais informacijos Saltiniais.

Metilfenidatas privalo biti skiriamas ir vartojamas tik priziurint vaiky ir (arba) paaugliy
elgesio sutrikimy specialistui.

Gydymas metilfenidatu rekomenduojamas ne visiems vaikams, sergantiems ADHD, todél sprendimas
vartoti §i vaista turi biiti pagristas itin nuodugniu vaiko simptomy sunkumo ir trukmés ivertinimu,

atsizvelgiant | vaiko amziy. Metilfenidatas visada turéty biti vartojamas tokiu buidu pagal licencijuotas
indikacijas ir nurodomasias / diagnostines gaires.

[ I...
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2. Kas Zinotina prie§ vartojant metilfenidata

ol ..

Nevartokite metilfenidato, jei Jiis arba Jusy vaikas:

- esate alergiski (pernelyg jautriis) metilfenidatui ar bet kuriai kitai metilfenidato sudedamajai
daliai;

- sergate glaukoma (padidéjusiu akispiidziu);

- sergate feochromocitoma (antinks¢iy naviku);

- vartojate vaistus, vadinamus monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI), arba vartojate juos
pastarasias 14 dieny;

- turite skydliaukés veiklos sutrikimuy;

- sergate nervine anoreksija arba su anoreksija susijusiais sutrikimais;

- kenciate nuo depresijos, nuotaikos sutrikimy, manijos ar turite savizudisky minc¢iy;

- kenciate nuo psichozés simptomy, Sizofrenijos arba psichopatinio ar ribinio tipo asmenybés
sutrikimo;

- turite sunkaus epizodinio (I tipo) bipolinio (afektinio) sutrikimo diagnozg¢ ar anamnezg;

- turite problemuy su Sirdimi, pvz., infarkto, sutrikusio Sirdies ritmo, skausmo ir diskomforto
kriitinés srityje, Sirdies nepakankamumo, Sirdies ligy anamnezg ar turéjo rimty Sirdies strukttiros
ar funkcijos problemy gimimo metu;

- turite labai auksta kraujospiidi arba sergate kraujagysliy susiauréjimu, kuris gali pasireiksti
skausmu rankose ir kojose;

- esate patyres galvos smegenu kraujotakos sutrikimuy, tokiu kaip insultas, galvos smegeny
aneurizma ar kraujagysliy patologijos, iskaitant galvos smegeny kraujagysliy uzdegima.

Vartoti metilfenidata gydant suaugusiuosius, sergan¢ius ADHD, licencija nesuteikta.

Metilfenidato negalima skirti jaunesniems nei 6 mety vaikams arba vyresnio amziaus zmonéms, nes
nebuvo nustatytas jo vartojimo saugumas ir nauda Siose amziaus grupése.

Vartojant metilfenidatg, reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy ir informuoti gydytoja, jei

Jiis (-ums) arba Jiisy vaikas (-ui):

- buvo nurodyta vartoti Sias tabletes ilgiau nei 12 ménesiy (zr. 3 dalj apie ilgalaiki preparato

vartojima  toliau);

- pradeda bresti (tampa paaugliu);

- greitai nustos vartoj¢s metilfenidata, nes gydytojas gali noréti stebéti Jusy vaika dél galimos

depresijos;

- serga Sirdies liga ar turi kitokiy sunkiy Sirdies veiklos sutrikimuy;

- yra patyrgs priepuoliy (traukuliai, epilepsija) ar turéjo patologiniy EEG (elektroencefalografiniy
smegeny tyrimy);

- turi auksta kraujospudi.

- turi kepeny ar inksty funkcijos sutrikimy;

- jei Jus arba Jusy vaikas turi psichiatriniy sutrikimuy;

- turi motoriniy ar balsiniy tiky (sunkiai kontroliuojamas, pasikartojantis bet kurios kiino dalies
trukciojimas arba nevalingas garsy ir zodziy kartojimas);

- mato, girdi ar jaucia tai, ko néra (haliucinacijos);

- tiki neegzistuojanciais dalykais (iliuzijos);

- budingas neiprastas jtarumas (paranoja);

- patiria nuotaiky kaita, pvz., karstligiska minciy eiga ar Sokingjima, ir dél to tampa susierzings arba
emociSkai ir socialiai uzsisklendes;

- turi savizudi$ky minciy arba yra ivykdes savizudisky veiksmuy;

- jauciasi prislégtas ar kaltas;

- yra susijaudings, sunerimges ar isitempes;

- pradeda elgtis agresyviai ar prieSiskai arba Sios elgesio tendencijos dar labiau pablogé¢ja.
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PrieS pradédami gydyma, praneskite gydytojui, jei Jiis arba Jusy vaikas patiria kuriuos nors i$
pirmiau iSvardyty simptomuy.

Patikrinimai, kuriuos Jusy gydytojas atliks prie§ skirdamas gydyma metilfenidatu:

Kad galéty nuspresti, ar metilfenidatas yra tinkamas vaistas Jums ar Jusy vaikui, gydytojas su Jumis
pasikalbés Siomis temomis:

apie kitus Jiisy ar Jusy vaiko vartojamus vaistus;

apie kitas ligas (pvz., Sirdies ligas), kuriomis Jis, Jiisuy vaikas ar Seimos nariai galite sirgti;

ar Jusy Seimoje yra buve netikétos nepaaiskinamos mirties atvejy;

kaip Jus arba Jusy vaikas jauciatés, pvz., ar esate emociskai susijauding, turite keisty minciy ir

ar buvote tai patyrg praeityje;

e apie bet kokius protinius, psichiatrinius ar elgesio sutrikimus, kuriais Jus, Jisy vaikas ar
Seimos nariai galéjo sirgti praeityje. Jusy gydytojas konkreciai su Jumis aptars, ar Jis arba
Jasy vaikas rizikuojate susirgti bipoliniu (afektiniu) sutrikimu — tuo tikslu jis patikrins
psichiatring anamnezg, t.y. ar Seimoje yra buve savizudybés, bipolinio sutrikimo ir depresijos
atveju.

e iSmatuos Jusy arba Jusy vaiko figj ir svorj, Sirdies plakimo dazni ir kraujospiidj ir irasys juos i
diagrama;

e ar Seimoje buvo serganciyjy tiku.

Svarbu, jog pateiktuméte visa reikalinga informacija, kad gydytojas galéty nusprgsti, ar metilfenidatas
yra tinkamas vaistas Jums ar Jiisy vaikui. Gydytojas gali nuspresti, kad, prie§ pradedant vartoti §{
vaista, Jums arba Jusy vaikui reikia atlikti kitus medicininius tyrimus.

Jei vartojate kitus vaistus
Praneskite savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitus vaistus, iskaitant
vaistus, gautus be recepto.

Jei JUs ar Jusy vaikas vartojate kitus vaistus, metilfenidatas gali turéti jtakos kity
vaisty veiksmingumui arba sukelti $alutiniy reiskiniy. Jei Jus ar Jiisy vaikas vartojate
kuriuos nors i$ toliau iSvardyty vaisty, prie§ pradédami vartoti metilfenidata,
pasitarkite su gydytoju:

- neselektyviis, negriztamo veikimo monoamino oksidazés (MAQ) inhibitoriai
(vartojami depresijai gydyti);

- vazopresoriai (vaistai, galintys padidinti kraujospiidi);

- vaistai, vartojami kraujosptidziui mazinti, pavyzdziui, klonidinas, guanetidinas,
verapamilis, propranololis ir kt.;

- kai kuriy vaisty nuo kosulio ir perSalimo sudétyje yra medziagy, galin¢iy
paveikti kraujospiidi, todél, perkant kuri nors i§ $iy preparaty, svarbu apie tai
pasiklausti vaistininko;

- vaistai nuo depresijos, iskaitant amitriptilina, imipramina ir fluoksetina bei
parokseting;

- vaistai nuo epilepsijos (antikonvulsantai) (pvz., fenobarbitalis, fenitoinas,
primidonas ir kt.);

- vaistai, kurie skystina krauja, neleisdami susidaryti kraujo kresuliams (kraujo
skiedikliai, pvz., varfarinas);

- dopaminerginiai preparatai, jskaitant antipsichozinius vaistus.

Jeigu planuojama operacija, kurios metu bus skiriami halogeninti anestetikai (tam

tikra anestetiky rusis), Jus arba Jusy vaikas neturéty vartoti metilfenidato operacijos
dieng dél staigaus kraujospudzio padidéjimo rizikos operacijos metu.
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Narkotiky vartojimo tyrimas
Atliekant narkotiky vartojimo tyrima §i vaista vartojanc¢iam asmeniui, gali biiti
nustatytas teigiamas rezultatas.

Jeigu abejojate, ar kurie nors i$ Jusy ar Jusy vaiko vartojamy vaisty ieina i pirmiau pateikta sarasa,
prie$ vartodami metilfenidata, pasiklauskite gydytojo arba vaistininko.

{Skirta jtraukti { nemodifikuoto atpalaidavimo metilfenidato formuliy pakuotés lapelj :}
»Metilfenidato vartojimas su maistu ir gérimu
Metilfenidato vartojimas su maistu gali sumazinti pilvo skausmus, pykinima ar vémima.*

Metilfenidato vartojimas su alkoholiu
Vartodami §j vaista, Jiis arba Jusy vaikas negalite gerti alkoholio, nes alkoholis gali sustiprinti vaisto
Salutini poveiki. Nepamirskite, kad kai kuriy maisto produkty ir vaisty sudétyje yra alkoholio.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Prie§ vartodami metilfenidata, informuokite savo gydytoja arba vaistininka, ar Jus arba Jiisy vaikas
esate:
- seksualiai aktyvus. Jiisy gydytojas aptars su Jumis kontracepcijos priemones.
- néscia arba manote, kad galite biiti nés¢ia. Jusu gydytojas nuspres, ar Jums arba Jiisy
dukteriai galima vartoti metilfenidata.
- maitinate kriitimi arba planuojate maitinti kriitimi. Yra nedaug duomenu, leidzian¢iy
tvirtinti, kad metilfenidatas patenka i motinos piena. Todél gydytojas nusprgs, ar Jis
arba Jiisy dukté turéty maitinti kriitimi vartodama metilfenidata.

Vairavimas arba mechanizmy valdymas

Vartojant metilfenidata, gali atsirasti galvos svaigimas, mieguistumas ir regéjimo sutrikimai.
Pasireiskus Siam Salutiniam poveikiui, gali buti pavojinga atlikti tokius rizikingus veiksmus kaip
vairavimas, mechanizmy valdymas, vaziavimas dviraciu arba laipiojimas medziais, kol neisitikinsite,
kad Jums arba Jiisy vaikui nebus pakenkta.

Svarbi informacija apie kai kurias metilfenidato sudétines medzZiagas
{Uzpildyti kiekvienoje Salyje, jeigu reikia]

o ..
3.  KAIP <VARTOTI> METILFENIDATA

ol e

Pries pradedant gydyma, kiekvieng kartg pakeitus dozg, o véliau maziausiai kas 6 ménesius arba per
kiekviena apsilankyma gydytojas atliks jvairius tyrimus, kad isitikinty, jog vartoti metilfenidata vis dar
pakankamai saugu ir naudinga. Bus atliekami Sie tyrimai:

e kraujospiidzio ir Sirdies plakimo daznio matavimas ir ju uzraSymas diagramoje kiekvieng karta
pakeitus dozg, o véliau maziausiai kas 6 ménesius arba per kiekvieng apsilankyma.

e {igio ir svorio matavimas bei apetito jvertinimas ir ju uzraSymas diagramoje kiekviena karta
pakeitus dozg, o véliau maziausiai kas 6 ménesius arba per kiekviena apsilankyma.

e psichiatriniy simptomy jvertinimas kiekviena karta pakeitus dozg, o véliau maziausiai kas 6
ménesius arba per kiekviena apsilankyma.

Dozés titravimas
Atsargus dozés titravimas bitinas gydymo metilfenidatu pradzioje. Dozés titravima reikia pradéti nuo

maziausios galimos dozés.

<Visada <vartokite> metilfenidata tiksliai pagal gydytojo nurodymus. Jeigu dél ko nors abejojate,
paklauskite <gydytojo> <arba> <vaistininko>.> <[prastin¢ doz¢ yra ...>
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Jeigu Jis arba Jusy vaikas vartodami §j vaista nesijauciate geriau, gydytojas gali nuspresti
skirti kita gydyma. Praneskite gydytojui, jei po 1 gydymo metilfenidatu ménesio Juasy vaiko
biklé nepageréjo.

Ilgalaikis gydymas

Gydymas metilfenidatu nebitinai trunka neribota laika. Jei metilfenidatas vartojamas ilgiau nei metus,
gydytojas turéty karta per metus trumpam nutraukti Jisy gydyma metilfenidatu, kad galéty nustatyti,
ar vaisto vis dar reikia. Nutraukus gydyma metilfenidatu laikinai arba visam laikui, Jiis arba Jusy
vaikas galite ir toliau jausti pageréjima. Tai galima padaryti per mokyklines atostogas.

Ilgai gydomi pacientai (t.y. daugiau kaip 12 ménesiy) turi buti visa laika atidziai stebimi, ypac ju
Sirdies ir kraujagysliy buiklé, augimas, apetitas, naujy psichiatriniy simptomy atsiradimas arba jau
buvusiy paastréjimas.

PiktnaudZiavimas

Jusy vaikas turi biiti stebimas, kad nepasitaikyty diversijos, netinkamo metilfenidato vartojimo ir
piktnaudziavimo juo atveju. Ilgalaikis piktnaudziavimas metilfenidatu gali sukelti gera preparato
toleravima, psichologine priklausomybe, patologinj elgesi, psichozés epizodus. Sis vaistas skirtas tik
Jums arba Jiisy vaikui. Ji gali iSrasyti tik gydytojas, todél negalima niekam jo perduoti. Vaistas gali
pakenkti kitiems Zmonéms, net jeigu jiems pasireiskia tie patys simptomai kaip ir Jisy vaikui.

Pavartojus per didel¢ metilfenidato doze

Jeigu Jiis arba Jusy vaikas suvartojo per daug tableciy, nedelsdami kreipkités { gydytoja arba
artimiausia ligoninés traumatologijos skyriy ir praneskite, kiek table¢iy buvo suvartota.

Galimi perdozavimo poZymiai: vémimas, susijaudinimas, dreb&jimas, padaznéje¢ nekontroliuojami
judesiai, raumeny trik¢iojimas, priepuoliai (gali baigtis koma), nepaprastos laimés jausmas,
suglumimas (smarkus suglumimas), haliucinacijos (neegzistuojanciy vaizdiniy matymas, jautimas ar
girdéjimas), prakaitavimas, paraudimas, galvos skausmai, smarkus kar§ciavimas, Sirdies plakimo
poky¢iai (Iétas, greitas arba nepastovus), aukstas kraujospiidis, iSsipléte vyzdziai, sausa nosis ir burna.

Pamirsus pavartoti metilfenidato doze

<Jus arba Jusy vaikas turite suvartoti kita doze¢ nustatytu laiku. Niekada nevartokite dvigubos dozés,
norédami kompensuoti uzmirsta suvartoti <tablete> <doz¢> <...>>

Nustojus vartoti metilfenidatg

Negalima staiga nustoti vartoti tabletes. Turite atidziai laikytis gydytojo patarimy. Nutraukus gydyma,
reikalinga atidi prieziiira, nes gali atsiskleisti depresija ir chroniskas hiperaktyvumas.

<Jei turite daugiau klausimy apie §io preparato vartojima, kreipkités | <gydytoja> <arba>
<vaistininkg>.>

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kaip ir kiti vaistai, metilfenidatas gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Salutinio poveikio pasireigkimo tikimybé gali bti tokia:

Labai dazna (daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

Dazna (daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy ir maziau kaip 1 i§ 10 zmoniy)

Nedazna (daugiau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy ir maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniu)
Reta (daugiau kaip 1 i§ 10 000 zmoniy ir maziau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy)
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Labai reta (maziau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy)
Nezinoma (neimanoma nustatyti pagal turimus duomenis).

Dazniausias Salutinis poveikis yra nervingumas, nemiga ir galvos skausmai.

Kai kurie $alutiniai reiSkiniai gali buti sunks. Jeigu patiriate arba nerimaujate, kad galite patirti ka
nors i8 toliau i§vardyty Salutiniy reiskiniy, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku:

rySkiis nuotaikos ar asmenybés poky¢iai;

manija;

psichoziniai sutrikimai, jskaitant regos, klausos ar lytéjimo haliucinacijas arba iliuzijas;
Sirdies dauzymasis, nepaaiSkinamas alpimas, kriitinés skausmai, oro triikumas (kartais tai gali
biti Sirdies ligos pozymiai);

e paralyzius arba judéjimo ir regos sutrikimai, kalbé¢jimo sunkumai (gali buti galvos smegeny
kraujagysliy uzdegimo simptomai).

Poveikis augimui ir brendimui

Ilgai vartojant, metilfenidatas gali sulétinti kai kuriy vaiky augima (svorio augima ir (arba) tigi). Todél
gydytojas atidziai stebés Juisy arba Jlisy vaiko Tigj, svori ir apetita. Jeigu Jus arba Jiisy vaikas neauga
arba nepriauga svorio kaip turéty, Jiisy arba Jiisy vaiko gydymas gali biiti trumpam sustabdytas.

Kiti Salutiniai reiSkiniai:

Infekcijos ir infestacijos
Dazni: nazofaringitas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Labai reti: mazakraujysté, leukopenija, trombocitopenija, trombocitopeniné purpura.
NezZinomi: pancitopenija.

Imuninés sistemos sutrikimai
Nedazni: padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., angioneuroziné edema, anafilaksinés reakcijos, ausy
patinimas, bulioziniai dariniai, eksfoliaciniai odos sutrikimai, dilgéliné, niezulys, bérimai.

MedZiagy apykaitos ir mitybos sutrikimai*
Dazni: anoreksija, sumazéjes apetitas, vidutiniskai sulétéjgs svorio ir tigio augimas ilgai skiriant vaista
vaikams.*

Psichiatriniai sutrikimai*

Labai dazni: nemiga, nervingumas.

Dazni: anoreksija, nuotaiky kaita, agresija*, susijaudinimas®, nerimas¥, depresija*, irzlumas,
patologinis elgesys.

Nedazni: psichoziniai sutrikimai*, regos, klausos ir lytéjimo haliucinacijos*®, pyktis, savizudiski
polinkiai*, pasikeitusi nuotaika, nuotaiky kaita, neramumas, verksmingumas, tikai*, jau buvusiy tiky
sustipréjimas arba Tureto sindromas*, perdétas budrumas, miego sutrikimai.

Reti: manija*, dezorientacija, lytinio potraukio sutrikimas.

Labai reti: bandymai nusizudyti (iskaitant ivykdyta savizudybe)*, laikinai prislégta nuotaika®,
patologinis mastymas, apatija, pasikartojantis elgesys, pernelyg didelis démesio sutelkimas.
Nezinomi: iliuzijos*, minciy eigos sutrikimai*, sumisimo buklé.

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni: galvos skausmai.

Dazni: svaigimas, diskinezija, psichomotorinis hiperaktyvumas, mieguistumas.

Nedazni: slopinimas, drebulys.

Labai reti: traukuliai, choreoatetoidiniai judesiai, griztamasis iSeminis neurologinis deficitas.
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Piktybinis neuroleptinis sindromas (NMS; ataskaitos buvo nepakankamai pagristos dokumentais, be
to, daugeliu atvejy pacientai vartojo ir kitus vaistus, todél metilfenidato poveikis neaiskus).
Nezinomi: galvos smegeny kraujagysliy sutrikimai* (jskaitant kraujagysliy uzdegima, kraujavima
smegenyse, galvos smegenu insultus, smegeny kraujagysliy arterita, smegeny kraujagysliu
uzsikim$ima), toniniai-kloniniai traukuliai*, migrena.

Regos sutrikimai
Nedazni: diplopija, miglotas matymas.
Reti: regéjimo akomodacijos sutrikimas, vyzdziy iSsiplétimas, regéjimo trukdziai.

Sirdies veiklos sutrikimai*

Dazni: aritmija, tachikardija.

Nedazni: kriitinés skausmai.

Reti: kriitinés angina.

Labai reti: Sirdies sustojimas, miokardo infarktas.

Nezinomi: supraventrikuliné tachikardija, bradikardija, skilvelinés ekstrasistolés, ekstrasistolés.

Kraujagysliy sutrikimai*

Dazni: hipertenzija.

Nedazni:

Labai reti: smegeny arteritas ir (arba) uzsikimsimas, periferinis Salimas, Reino fenomenas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Dazni: kosulys, ryklés ir gerklés skausmas.
Nedazni: dispnéja.

SkrandZio ir Zarnyno sutrikimai

Dazni: pilvo skausmai, viduriavimas, pykinimas, diskomfortas skrandyje ir vémimas — {skirta jtraukti
i nemodifikuoto atpalaidavimo formuliy pakuotés lapelj :} ,,Sie simptomai paprastai atsiranda gydymo
pradzioje — juos galima palengvinti vartojant vaista kartu su maistu*, sausa burna.

Nedazni: viduriy uzkietéjimas.

Kepeny ir tulZies sutrikimai
Nedazni: kepeny fermenty pagauséjimas.
Labai reti: sutrikusi kepeny funkcija, iskaitant kepeny koma.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni: plikimas, niezulys, bérimas, dilgéliné.

Nedazni: angioneuroziné edema, bulioziniai dariniai, eksfoliaciniai odos sutrikimai.

Reti: pagauséjes prakaitavimas, bérimas démémis, raudoné.

Labai reti: daugiaformé raudoné, eksfoliacinis dermatitas, fiksuotas medikamentinis bérimas.

Raumeny ir kauly sistemos, jungiamojo audinio ir kauly sutrikimai
Dazni: sanariy skausmas.

Nedazni: raumeny skausmas, raumeny tritk¢iojimas

Labai reti: raumeny spazmai.

Inksty ir Slapimtakiy sutrikimai
Nedazni: hematurija.

Reprodukcinés sistemos ir Kriitinés ligos
Reti: ginekomastija.
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Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni: kar§¢iavimas, augimo sulétéjimas ilgai skiriant vaikams*.
Nedazni: kriitinés skausmas, nuovargis.

Labai reti: staigi Sirdies mirtis*

Nezinomi: diskomfortas kriitingje, labai stiprus kar§¢iavimas.

Tyrimai

Dazni: kraujospiidzio ir Sirdies plakimo daznio poky¢iai (paprastai — padidéjes kraujospiidis ir
padaznéjgs pulsas)*, sumazéjgs svoris*.

Nedazni: Sirdies Gizesys*, kepeny fermenty pagauséjimas.

Labai reti: padidéjusi Sarminés fosfatazés koncentracija kraujyje, padidéjusi bilirubino koncentracija
kraujyje, sumazgéjgs trombocity kiekis, pakites baltyjuy kraujo kiineliy kiekis.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki,

pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
O [ P
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IV PRIEDAS

RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO SALYGOS
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RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO SALYGOS

Referencinés valstybés narés koordinuojamos nacionalinés kompetentingos institucijos uztikrina, kad
rinkodaros teisés turétojai ivykdyty Siuos reikalavimus:

Informacija apie preparata

Pakuotés lapelis
Rinkodaros teisés turétojai turi suderinti pakuotés lapelio teksta, atsizvelgdami i siilomus preparato

charakteristiky santraukos teksto pakeitimus. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP)
patvirtintos pakuotés lapelio formuluotés turéty biti patikslintos, padarant jas aiSkesnes ligoniams, ir
véliau iSbandytos su vartotojais.

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai bei smegeny kraujotakai

Tyrimas, skirtas:
1) vaisty nuo DSHS vartojimo ir sunkios Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos rizikos 2—24 mety
vaikams ir jauniems pacientams rys$iui ivertinti;
2) vaisty nuo DSHS vartojimo ir sunkios Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos rizikos 25-64 mety
suaugusiesiems pacientams ryS$iui jvertinti; ir
3) sprendimy priéméjams, pvz., gydytojams praktikams, valstybés sveikatos priezitiros
programoms ir tévams ir (arba) ligoniams svarbiems papildomiems analizéms parengti.

Rinkodaros teisés turétojai jvertins galuting tyrimo ataskaita, kai ji bus paskelbta, ir pagal tyrimo
rezultatus atnaujins pagrindinj rizikos valdymo plang ir prireikus preparato charakteristiky santrauky ir
(arba) pakuotés lapeliy teksta.

CitogenetiSkumas

Tyrimas CRIT124D2201 ,, Atviras elgesio terapija kontroliuojamas prailginto veikimo metilfenidato
(Ritalin LA) poveikio 6—12 m. vaiky, serganciy démesio stokos ir hiperaktyvumo sutrikimu,
citogenetiniy anomalijy dazniui vertinimas (angl. An open label, behavioural treatment controlled
evaluation of the effects of extended release methylphenidate (Ritalin LA) on the frequency of
cytogenetic abnormalities in children 6-12 years old with attention deficit hyperactivity disorder).
Pagrindinis rizikos valdymo planas ir prireikus preparato charakteristiky santrauky ir (arba) pakuotés
lapeliy tekstas turi buti atnaujintas pagal Sio tyrimo rezultatus.

Tyrimas NCT 00341029 ,, Vaiky, kuriems diagnozuotas démesio stokos ir hiperaktyvumo sutrikimas
(DSHS) ir kurie gydomi metilfenidatu ar Adderall, limfocity citogenetiniy kritiniy tasky matavimas
(angl. Measurement of Cytogenetic Endpoints in Lymphocytes of Children Diagnosed With Attention
Deficit/Hyperactivity Disorder (ADHD) and Treated With Methylphenidate or Adderall)*, kuri vykdo
JAYV aplinkos sveikatos moksly nacionalinis institutas (angl. US National Institute of Environmental
Health Science), bendradarbiaudamas su JAV maisto ir vaisty administracija. Rinkodaros teisés
turétojai jvertins galuting Sio tyrimo ataskaita, kai ji bus paskelbta, ir atnaujins rizikos valdymo plana
ir preparato charakteristiky santrauky ir (arba) pakuotés lapeliu teksta pagal Sio tyrimo rezultatus.

Augimas, raida ir lytinis brendimas

Daugialypio DSHS gydymo tyrimas (angl. Multimodal Treatment Study of ADHD, MTA).
wtimulianty poveikio augimui taikant daugialypi DSHS gydymq (angl. Effects of stimulant
medication on growth in the MTA)* kontrolé, kuria vykdo MTA bendradarbiaujancioji grupé

(angl. MTA Cooperative Group). Rinkodaros teisés turétojai jvertins galuting Sio tyrimo ataskaita, kai
ji bus paskelbta, ir atnaujins rizikos valdymo plana ir preparato charakteristiky santrauky ir (arba)
pakuoteés lapeliy teksta pagal Sio tyrimo rezultatus.
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Lytinio brendimo tyrimas. Perspektyviniy tyréju JAV inicijuotas dvejy mety ilgalaikis atviras 150
paaugliy (12—17 m.), serganc¢iy DSHS, tyrimas, siekiant nustatyti, ar gydymas metilfenidatu uzkirs
kelig rikymui $ioje pacienty grupéje. Nors atliekant §j tyrima pagrindinis démesys skiriamas rakymo
prevencijai, per dvejy mety kontrolés laikotarpi kas puse mety bus atlickamos apzitiros, per kurias bus
stebimas kiekvieno asmens lytinis vystymasis pagal Tanero (Tanner) lytinés brandos skalg, siekiant
nustatyti, ar metilfenidatas daro poveiki paaugliy augimui ir raidai, palyginti su gyventoju normomis.
Rinkodaros teisés turétojai ivertins galuting $io tyrimo ataskaita, kai ji bus paskelbta, ir atnaujins
rizikos valdymo plana ir preparato charakteristiky santrauky ir (arba) pakuotés lapeliu teksta pagal Sio
tyrimo rezultatus.

Poveikis psichikai

Rinkodaros teisés turétojai iStirs galimybeg atlikti DSHS serganciy vaiky ir paaugliy polinkio i
savizudybe, susijusio su metilfenidato vartojimu, rizikos metaanaliz¢, remiantis §iuo metu rinkodaros
teisés turétojy turimais metilfenidato klinikiniy tyrimuy duomenimis.

Jei bus nuspresta, kad analizg galima atlikti remiantis Siuo metu turimais duomenimis, rinkodaros
teisés turétojai sudarys galimybe pasinaudoti istekliais analizei paremti ir atsizvelgdami | analizés
rezultatus atnaujins rizikos valdymo plana.

Ilgalaikio vartojimo poveikis

Rinkodaros teisés turétojai isipareigojo parengti iSsamia studija, skirta jvertinti, ar imanoma atlikti
moksliskai patikima, tinkamai parengta ir administruojama ilgalaiki saugumo tyrima, skirta
specifiniams $iy baig¢iy rezultatams jvertinti:

1) nepageidaujamy kognityviy baigciu;
ii) nepageidaujamy psichiniy baigciu (pvz., nuotaikos sutrikimai, prieSiskumas ir psichoziniai
sutrikimai).

Rinkodaros teisés turétojai apsvarstys galimybe jtraukti daugiausia ES surinktus duomenis, o
galimybiy vertinime bus pateiktos ir pastabos, kokiais ne ES duomeny $altiniais buty galima
pasinaudoti kaip alternatyva. Jei galimybiy vertinimas parodys, kad atlikti moksliskai patikima
tinkamai parengta ir administruojama tyrima jmanoma, rinkodaros teisés turétojai jsipareigoja pateikti
i8samy protokola. Bus apsvarstyta sitiloma ne trumpesnés, nei penkeriy mety trukmés pavieniy
tiriamyjy kontrolé. Per $i penkeriy mety kontrolés laikotarpi ypa¢ daug démesio bus skiriama poveikio
vartojant preparata i§ viso ne maziau, kaip 18 mén. vertinimui. Kadangi tai yra neintervencinis
tyrimas, rinkodaros teisés turétojai nekontroliuos realios vaisty skyrimo praktikos. | tyrima bus
sitiloma jtraukti kuo jaunesnius ligonius, atsizvelgiant i vaisto preparato charakteristiky santraukoje
nurodytus amziaus apribojimus (t. y., 6 mety ir vyresnius vaikus). Pasirinktas tyrimo planas bty
perspektyvinis grupés tyrimas. Rinkodaros teisés turétojai sutinka jvertinti tinkamas lyginamasias
grupes.

Vaisty naudojimo tyrimai, jskaitant vaisty vartojimo ne pagal informacinio lapelio reikalavimus
ir piktnaudZiavimo vaistais tyrimus

Rinkodaros teisés turétojai isipareigoja pateikti visus turimus retrospektyvius duomenis, parengdami
metines ateinan¢iy penkeriy mety apzvalgas visose valstybése narése, kur metilfenidatas vartojamas,
siekiant sudaryti galimybe jvertinti laikui bégant ivykusius vartojimo pokycius. Jei bus galimybé, bus
naudojami vartojimo rodikliai, iskaitant kintamuosius, pvz., informacija apie visa suvartota kieki,
pacienty amziy, lyti, indikacing doze, vartojimo trukme, gydymo tgstinuma, ligas, kuriomis buvo
sergama tuo paciu metu, kartu vartojamus vaistus, duomenys apie vartojimo ypatumus, gydytojo
specialybe. Sis isipareigojimas bus persvarstytas po penkeriy mety.
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Valstybése narése, itrauktose | informacijos valdymo sistemos (IMS) duomeny bazg, rinkodaros teisés
turétojai taip pat jvertins metilfenidato vartojima ne pagal informacinio lapelio reikalavimus.
Rinkodaros teisés turétojai apsvarstys ir alternatyvius biidus, kaip atlikti vartojimo (jei imanoma) ir
vartojimo ne pagal informacinio lapelio reikalavimus atvejy apzvalga valstybése narése, kuriy Siuo
metu neapima tarptautinés (ES lygio) duomeny bazés, pvz., IMS.

Svieciamosios priemonés
Rinkodaros teisés turétojai parengs visisSkai suderintas rizikos mazinimo priemones, apimancius visus
svarbiausius preparato charakteristikos santraukos klinikinius duomenis:

e vaisty skyrimo vadova gydytojams;
e kontroliniai veiksmu, kuriy reikéty imtis pries vaista skiriant ir vykdant stebéjima, sarasai vaistus
skiriantiems asmenims ir, jei jmanoma, slaugytojams.

PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai

Rinkodaros teisés turétojai suderins savo preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, periodiskai
atnaujinamy saugumo protokoly teikimo tvarkarasti, ir ateinancius trejus metus periodiskai
atnaujinamus saugumo protokolus teiks karta per metus. Véliau Siy protokoly teikimo daznis bus
persvarstytas. Protokoly teikimo tvarkos suderinimas nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
suteiks galimybe bendrai vertinti ir imtis veiksmy, reaguojant { preparato charakteristiky santraukos ir
(arba) pakuotés lapelio teksto ir rizikos valdymo plany atnaujinimus.

Rizikos valdymo planai

Rinkodaros teisés turétojai pagrindingje informacijos apie vaisto sauguma dalyje turéty pateikti
nustatyty ir galimy $alutiniy reiskiniy lentelg, kaip to reikalauja CHMP.

Rizikos valdymo planuose rinkodaros teisés turétojai turéty numatyti nuolatini naujy ar galimy rizikos

veiksniy arba naujos ir (arba) svarbios informacijos apie jau nustatytus ar galimus rizikos veiksnius
vertinima.
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