PIELIKUMS I

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMA(S), STIPRUMS(-I),
LIETOSANAS VEIDS(-I) UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS(-U) IPASNIEKS(-I)
DALIBVALSTIS



METILFENIDATU saturo$o zilu registracijas apliecibas

Dalibvalsts Registracijas apliecibas IpaSnieks Pieskirtais nosaukums Stiprums | Farmaceitiska forma LietoSanas veids

(ES/EEZ)

AT - Austrija | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 18 mg Retardtabletten 18 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Pfarrgasse 75 A-1232
Wien

AT - Austrija | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 36 mg Retardtabletten 36 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Pfarrgasse 75 A-1232
Wien

AT - Austrija | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 54 mg Retardtabletten 54 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
Pfarrgasse 75 A-1232
Wien

AT - Austrija | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 27 mg Retardtabletten 27 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Pfarrgasse 75 A-1232
Wien

AT - Austrija | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 10 mg - Hartkapseln | 10 mg modificétas darbibas cieta perorali
16-18/3 A-1030 Wien mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kapsula

AT - Austrija | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 20 mg - Hartkapseln | 20 mg modificetas darbibas cieta perorali
16-18/3 A-1030 Wien mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kapsula

AT - Austrija | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 30 mg - Hartkapseln | 30 mg modificétas darbibas cieta perorali
16-18/3 A-1030 Wien mit verdnderter Wirkstofffreisetzung kapsula

AT - Austrija | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg - retardierte 10 mg ilgstosas darbibas cieta perorali
Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln kapsula
DE-58638 Iserlohn

AT - Austrija | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg - retardierte 20 mg ilgstoSas darbibas cieta perorali
Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln kapsula
DE-58638 Iserlohn

AT - Austrija | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 30 mg - retardierte 30 mg ilgstosas darbibas cieta perorali
CoKG Kuhloweg 37 Hartkapseln kapsula
DE-58638 Iserlohn

AT - Austrija | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 40 mg - retardierte 40 mg ilgstoSas darbibas cieta perorali

Co KG Kuhloweg 37
DE-58638 Iserlohn

Hartkapseln

kapsula




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

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

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

AT - Austrija | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 20 mg - Kapseln 20 mg modificétas darbibas cieta perorali
Stral3e 59 A-1235 Wien kapsula

AT - Austrija | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 30 mg - Kapseln 30 mg modificetas darbibas cieta perorali
Stralle 59 A-1235 Wien kapsula

AT - Austrija | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 40 mg - Kapseln 40 mg modificétas darbibas cieta perorali
Stral3e 59 A-1235 Wien kapsula

AT - Austrija | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin 10 mg - Tabletten 10 mg tablete perorali
Strafle 59 A-1235 Wien

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

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

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

BE - Belgija JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 18 MG 18 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Roderveldlaan, 1
B-2600 BERCHEM

BE - Belgija JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 36 MG 36 mg ilgstosas darbibas tablete perorali

Roderveldlaan, 1
B-2600 BERCHEM




BE - Belgija JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 54 MG 54 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Roderveldlaan, 1
B-2600 BERCHEM

BE - Belgija JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 27 MG 27 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
Roderveldlaan, 1
B-2600 BERCHEM

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

BE - Belgija NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 20 mg modificetas darbibas cieta perorali
Medialaan, 40 20 MG kapsula
1800 VILVOORDE

BE - Belgija NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE 30 mg modificetas darbibas cieta perorali
Medialaan, 40 30 MG kapsula
1800 VILVOORDE

BE - Belgija NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 40 mg modificétas darbibas cieta perorali
Medialaan, 40 40 MG kapsula
1800 VILVOORDE

BG - Belgija Johnson & Johnson D.O.O. Smartinska | Concerta 36 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
53, 1000 Ljubljana, Slovenia

BG - Belgija Johnson & Johnson D.0.0O. Smartinska | Concerta 18 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
53, 1000 Ljubljana, Slovenia

BG - Belgija Johnson & Johnson D.O.O. Smartinska | Concerta 54 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali

53, 1000 Ljubljana, Slovenia




CY - Kipra

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta

18 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

CY - Kipra

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta

36 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

CY - Kipra

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta

54 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

CS — Cehijas
Republika

Novartis s.r.o.

Nagano III.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha 3, Czech Republic

RITALIN

10 mg

tablete

perorali

CS — Cehijas
Republika

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

CONCERTA 18 mg

18 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

CS — Cehijas
Republika

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

CONCERTA 36 mg

36 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

CS — Cehijas
Republika

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

CONCERTA 54 mg

54 mg

ilgstosas darbibas tablete

perorali

DK - Danija

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

CONCERTA

18 mg

ilgstoSas darbibas tabletes

perorali

DK - Danija

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

CONCERTA

36 mg

ilgstoSas darbibas tabletes

perorali




DK - Danija

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

CONCERTA

54 mg

ilgstoSas darbibas tabletes

perorali

DK - Danija

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsen Allé 15,
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym

tabletes

perorali

DK - Danija

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym

10 mg

tabletes

perorali

DK - Danija

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym

20 mg

tabletes

perorali

DK - Danija

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsen Allé 15,
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym Depot

10, 20, 30
mg

modificétas darbibas cietas
kapsulas

perorali

DA

Medice Arzneimittle
Kuhloweg 37-39
Iserlohn

Germany

Medikinet

5, 10, 20
mg

tabletes

perorali

DA

Medice Arzneimittle
Kuhloweg 37-39
Iserlohn

Germany

Medikinet CR

10, 20,
30,40 mg

modificétas darbibas cietas
kapsulas

perorali

DA

Sandoz A/S

C.F. Tietgens
Boulevard 40
5220 Odense SO
Denmark

Motiron

5,10, 20
mg

tabletes

perorali




DA

Novartis Healthcare
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenharn @
Denmark

Ritalin

10 mg

tabletes

perorali

DA

Novartis Healthcare
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenharn @
Denmark

Ritalin Uno

20, 30, 40
mg

modificétas darbibas cietas
kapsulas

perorali

ES - Spanija

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

RUBIFEN 10 mg comprimidos

10 mg

tabletes

perorali

ES - Spanija

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

RUBIFEN 20 mg comprimidos

20 mg

tabletes

perorali

ES - Spanija

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

RUBIFEN 5 mg comprimidos

tabletes

perorali

ES - Spanija

Paseo
Madrid

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

CONCERTA 27 mg comprimidos de
liberacion prolongada

27 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

ES - Spanija

Paseo
Madrid

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

CONCERTA 36 mg comprimidos de
liberacion prolongada

36 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali




ES - Spanija JANSSEN CILAG, SA Paseo CONCERTA 54 mg comprimidos de | 54 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada
28042

ES - Spanija JANSEN CILANG, SA Paseo CONCERTA 18 mg comprimidos de | 18 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada
28042

ES - Spanija Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 5 mg comprimidos 5mg tabletes perorali
Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755

ES - Spanija Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 10 mg comprimidos 10 mg tabletes perorali
Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755

ES - Spanija Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 20 mg comprimidos 20 mg tabletes perorali
Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755

ES - Spanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 5 mg comprimidos Smg tabletes perorali
Kuhloweg, 37 D 58638
Iselohon

ES - Spanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 10 mg comprimidos 10 mg tabletes perorali
Kuhloweg, 37 D 58638
Iselohon

ES - Spanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 20 mg comprimidos 20 mg tabletes perorali
Kuhloweg, 37 D 58638
Iselohon

ES - Spanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 10 mg capsulas de 10 mg ilgstoSas darbibas tabletes perorali
Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada
Iselohon

ES - Spanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 20 mg capsulas 20 mg ilgstosas darbibas tabletes perorali

Kuhloweg, 37 D 58638
Iselohon

liberacion prlongada




ES - Spanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 30 mg capsulas 30 mg ilgstoSas darbibas tabletes perorali
Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada
Iselohon

ES - Spanija Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 40 mg capsulas 40 mg ilgstosas darbibas tabletes perorali
Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada
Iselohon

ET - Igaunija | Johnson & Johnson UAB, Gelezinio CONCERTA 18 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius,
Lithuania.

ET - Igaunija | Johnson & Johnson UAB, GeleZinio CONCERTA 36 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius,
Lithuania.

ET - Igaunija | Johnson & Johnson UAB, Gelezinio CONCERTA 54 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius,
Lithuania.

FI - Somija Janssen-Cilag Oy Metsénneidonkuja 8§ | Concerta 18 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
02130 Espoo FINLAND

FI - Somija Janssen-Cilag Oy Metsdnneidonkuja 8 | Concerta 27 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
02130 Espoo FINLAND

FI - Somija Janssen-Cilag Oy Metsdnneidonkuja 8 | Concerta 36 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
02130 Espoo FINLAND

FI - Somija Janssen-Cilag Oy Metsanneidonkuja 8 | Concerta 54 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
02130 Espoo FINLAND

FI - Somija UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 10 mg modificetas darbibas cieta perorali
500700 Helsinki FINLAND kapsula

FI - Somija UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 20 mg modificétas darbibas cieta perorali
5 00700 Helsinki FINLAND kapsula

FI - Somija UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 30 mg modificetas darbibas cieta perorali
500700 Helsinki FINLAND kapsula

FI - Somija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 5mg tablete perorali

Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY




FI - Somija

Medice Arzneimittel Plitter GmbH &
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY

Medikinet

10 mg

tablete

perorali

FI - Somija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY

Medikinet

20 mg

tablete

perorali

FI - Somija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY

Medikinet CR

10 mg

ilgstosas darbibas cieta
kapsula

perorali

FI - Somija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY

Medikinet CR

20 mg

ilgstoSas darbibas cieta
kapsula

perorali

FI - Somija

Medice Arzneimittel Pitter GmbH &
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY

Medikinet CR

30 mg

ilgstoSas darbibas cieta
kapsula

perorali

FI - Somija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN GERMANY

Medikinet CR

40 mg

ilgstoSas darbibas cieta
kapsula

perorali

FR - Francija

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

France

CONCERTA LP

18mg

ilgstosas darbibas tablete

perorali

FR - Francija

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

France

CONCERTA LP

27mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

10




FR - Francija

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

France

CONCERTA LP

36mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

FR - Francija

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

France

CONCERTA LP

54mg

ilgstosas darbibas tablete

perorali

FR - Francija

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

10mg

tablete

perorali

FR - Francija

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

20mg

tablete

perorali

FR - Francija

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPAIN

METHYLPHENIDATE RUBIO

Smg

tablete

perorali

FR - Francija

UCB PHARMA S.A.
21 rue de Neuilly

BP 314

92003 Nanterre
France

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

10mg

modificétas darbibas cieta
kapsula

perorali

11




FR - Francija

UCB PHARMA S.A.
21 rue de Neuilly

BP 314

92003 Nanterre
France

QUASYM L.P. 20MG, GELULE A
LIBERATION MODIFIEE

20mg

modificétas darbibas cieta
kapsula

perorali

FR - Francija

UCB PHARMA S.A.
21 rue de Neuilly

BP 314

92003 Nanterre
France

QUASYM L.P. 30MG, GELULE A
LIBERATION MODIFIEE

30mg

modificétas darbibas cieta
kapsula

perorali

FR - Francija

NOVARTIS PHARMA SAS
2-4 rue Lionel Terray

92500 Rueil-Malmaison
France

RITALINE

10mg

tablete

perorali

FR - Francija

NOVARTIS PHARMA SAS
2-4 rue Lionel Terray

92500 Rueil-Malmaison
France

RITALINE L.P.

20mg

modificetas darbibas kapsula

perorali

FR - Francija

NOVARTIS PHARMA SAS
2-4 rue Lionel Terray

92500 Rueil-Malmaison
France

RITALINE L.P.

30mg

modificetas darbibas kapsula

perorali

FR - Francija

NOVARTIS PHARMA SAS
2-4 rue Lionel Terray

92500 Rueil-Malmaison
France

RITALINE L.P.

40mg

modificeétas darbibas kapsula

perorali

HU - Ungarija

Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114
Budapest
Bartok Béla ut 43-47

RITALIN

10mg

tablete

perorali

HU - Ungarija

Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114
Budapest
Bartok Béla ut 43-47

RITALIN

20mg

ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

12




HU - Hungary | Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 30mg ilgstoSas darbibas kapsulas perorali
Budapest
Bartok Béla ut 43-47

HU - Ungarija | Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 40mg ilgstoSas darbibas kapsulas perorali
Budapest
Bartok Béla ut 43-47

IE - Irija Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin 10mg tablete perorali
Frimley Business Park, Frimley,
Camberley GU16 7SR, UK

IE - Irija Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin LA 20mg, modificétas darbibas kapsulas | perorali
Frimley Business Park, Frimley, 30mg,
Camberley GU16 7SR, UK 40mg

IE - Irija Janssen-Cilag Ltd, Saunderton, High Concerta XL 18mg, ilgstosas darbibas tablete perorali
Wycombe HP14 4HJ, 27mg
Buckinghamshire, England. 36mg,

54mg

IE - Irija Ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse | Equasym Smg, 10mg, | tabletes perorali
3, D- 20mg

IE - Irija Ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse | Equasym XL 10mg, modificetas darbibas kapsulas | perorali
3, D- 20mg,

30mg

IE - Irija UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 5 mg tablets Smg tabletes perorali
Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE - Irija UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 10 mg tablets 10mg tabletes perorali
Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24
Ireland

IE - Irija UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym 20 mg tablets 30mg tabletes perorali

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

13




IE - Irija

UCB (Pharma) Ireland Ltd

Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24

Ireland

Equasym XL 10mg Modified-release
capsules, hard

10 mg

modificétas darbibas cietas
kapsulas

perorali

IE - Irija

UCB (Pharma) Ireland Ltd

Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24

Ireland

Equasym XL 20mg Modified-release
capsules, hard

20 mg

modificétas darbibas cietas
kapsulas

perorali

IE - Irija

UCB (Pharma) Ireland Ltd

Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24

Ireland

Equasym XL 30mg Modified-release
capsules, hard

30 mg

modificétas darbibas cietas
kapsulas

perorali

LV - Latvija

UAB Johnson & Johnson, GeleZinio
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius,
Lithuania.

CONCERTA

18 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

LV - Latvija

UAB Johnson & Johnson, GelezZinio
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius,
Lithuania.

CONCERTA

36 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

LV - Latvija

UAB Johnson & Johnson, GeleZinio
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius,
Lithuania.

CONCERTA

54 mg

ilgstosas darbibas tablete

perorali

LV - Latvija

Novartis Finland Oy,
Metsanneidonkuja 10, , FI-02130

Espoo, Finland,

Ritalin 10 mg

10mg

tabletes

perorali

LT - Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson*, Gelezinio
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius,
Lithuania.

CONCERTA

18 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

LT - Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson®, GeleZinio
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius,
Lithuania.

CONCERTA

36 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

LT - Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson®, GeleZinio
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius,
Lithuania.

CONCERTA

54 mg

ilgstosas darbibas tablete

perorali

14




PT - Portugale | Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 18 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena

PT - Portugale | Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 36 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena

PT - Portugale | Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 54 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena

PT - Portugale | Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 20 mg modificétas darbibas cieta perorali
Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro kapsula
Empresarial - Edificio 8 - Quinta da
Beloura - 2710-444 Sintra

PT - Portugale | Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 30 mg modificétas darbibas cieta perorali
Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro kapsula
Empresarial - Edificio 8 - Quinta da
Beloura - 2710-444 Sintra

PT - Portugale | Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 40 mg modificétas darbibas cieta perorali
Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro kapsula
Empresarial - Edificio 8 - Quinta da
Beloura - 2710-444 Sintra

PT - Portugale | Laboratorios Rubi6, S.A. - Calle Rubifen 5mg tablete perorali

Industria, 29 - Poligono Industrial
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain
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PT - Portugale

Laboratorios Rubid, S.A. - Calle
Industria, 29 - Poligono Industrial
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain

Rubifen

10 mg

tablete

perorali

PT - Portugale

Laboratorios Rubid, S.A. - Calle
Industria, 29 - Poligono Industrial
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
- Barcelona - Spain

Rubifen

20 mg

tablete

perorali

RO
Rumanija

Janssen-Pharmaceutica N.V.
Tumhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgium

Concerta 18 mg

18 mg

ilgstoSas darbibas apvalkotas
tabletes

RO
Rumanija

Janssen-Pharmaceutica N.V.
Tumhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgium

Concerta 36 mg

36 mg

ilgstoSas darbibas apvalkotas
tabletes

RO
Rumanija

Janssen-Pharmaceutica N.V.
Tumhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgium

Concerta 54 mg

54 mg

ilgstoSas darbibas apvalkotas
tabletes

perorali

SE - Zviedrija

Janssen-Cilag AB
Box 7073

SE-192 07 Sollentuna
Sweden

Concerta

18, 27 36,
54 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

SE - Zviedrija

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

Equasym Depot

10, 20, 30
mg

modificétas darbibas cietas
kapsulas

perorali

SE - Zviedrija

Novartis Sverige AB
Box 1150

SE-183 11 Téby
Sweden

Ritalin

10, 20, 30,
40 mg

10 mg — tablete
20, 30, 40 mg — modific€tas
darbibas cieta kapsula

perorali
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SE - Zviedrija | UCB Nordic A/S Equasym 5,10, 20 tablete perorali
Arne Jacobsens Allé 15 mg
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark
SE - Zviedrija | Medice Arzneimittel Piitter & Co. KG | Medikinet 5,10, 20, 5, 10, 20 mg — tablete perorali
Kuhloweg 37-39 30,40 mg 10, 20, 30, 40 — ilgstosas
DE-58638 Iserlohn darbibas cieta kapsula
Germany
UK — UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM 10 MG TABLETS 10MG TABLETE PERORALI
Apvienota BATH ROAD, SLOUGH,
Karaliste BERKSHIRE SL1 3WE UNITED
KINGDOM
UK — UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM 5 MG TABLETS TABLETE PERORALI
Apvienota BATH ROAD, SLOUGH, SMG
Karaliste BERKSHIRE SL1 3WE UNITED
KINGDOM
UK — UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM 20 MG TABLETS TABLETE PERORALI
Apvienota BATH ROAD, SLOUGH, 20MG
Karaliste BERKSHIRE SL1 3WE UNITED
KINGDOM
UK Apvienota | UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM XL 10 MG CAPSULES PERORALI
Karaliste BATH ROAD, SLOUGH, 1OMG MODIFICETAS DARBIBAS
BERKSHIRE SL1 3WE UNITED CIETA KAPSULA
KINGDOM
UK — UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM XL 20 MG CAPSULES PERORALI
Apvienota BATH ROAD, SLOUGH, 20MG MODIFICETAS DARBIBAS
Karaliste BERKSHIRE SL1 3WE UNITED CIETA KAPSULA
KINGDOM
UK Apvienota | UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM XL 30 MG CAPSULES PERORALI
Karaliste BATH ROAD, SLOUGH, 30MG MODIFICETAS DARBIBAS
BERKSHIRE SL1 3WE UNITED CIETA KAPSULA

KINGDOM
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UK — NOVARTIS PHARMACEUTICALS | RITALIN PERORALI
Apvienota UK LIMITED, FRIMLEY BUSINESS
Karaliste PARK, FRIMLEY, CAMBERLEY, 10MG TABLETE

SURREY GU16 7SR, UNITED

KINGDOM
UK — JANSSEN-CILAG LIMITED, PERORALI
Apvienota SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, ILGSTOSAS DARBIBAS
Karaliste BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL 18MG TABLETE

UNITED KINGDOM
UK — JANSSEN-CILAG LIMITED, PERORALI
Apvienota SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, ILGSTOSAS DARBIBAS
Karaliste BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL 36MG TABLETE

UNITED KINGDOM
UK — JANSSEN-CILAG LIMITED, PERORALI
Apvienota SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, ILGSTOSAS DARBIBAS
Karaliste BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL >4MG TABLETE

UNITED KINGDOM
UK — JANSSEN-CILAG LIMITED, PERORALI
Apvienota SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, ILGSTOSAS DARBIBAS
Karaliste BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL 2IMG TABLETE

UNITED KINGDOM
UK — MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER PERORALI
Apvienota GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET SMG TABLETE
Karaliste ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 10MG PERORALI
Apvienota GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET TABLETE
Karaliste ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 20MG PERORALI
Apvienota GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET TABLETE
Karaliste ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 10MG - = PERORALI

. _ MODIFICETAS DARBIBAS

Apvienota GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL CIETA KAPSULA

Karaliste

ISERLOHN 58638; GERMANY
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UK Apvienota | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 20MG - = PERORALI
Karaliste GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL g%?fggﬁLiARBIBAS

ISERLOHN 58638; GERMANY
UK - MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 30MG = = PERORALI
Apvienota GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL E/II(];?EEEJQJSLKARBIBAS
Karaliste ISERLOHN 58638; GERMANY
UK Apvienota | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 40MG = = PERORALI
Karaliste GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL ﬁg?ggggstiARBlBAs

ISERLOHN 58638; GERMANY
UK — ALFRED E TIEFENBACHER GMBH PERORALI
Apvienota & CO; VAN-DER-SMISSEN-
Karaliste STRASSE 1; HAMBURG D-22767; ELMIFITEN 10MG TABLETE

GERMANY
UK — ALFRED E TIEFENBACHER GMBH PERORALI
Apvienota & CO; VAN-DER-SMISSEN-
Karaliste STRASSE 1; HAMBURG D-22767; TIFINIDAT 10MG TABLETE

GERMANY
UK — LABORATORIOS RUBIO S A, PERORALI
Apvienota C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO
Karaliste INDUSTRIAL, COMTE DE SERT, TRANQUILYN SMG TABLETE

CASTELLBISBAL, BARCELONA E-

08755, SPAIN
UK - LABORATORIOS RUBIO S A, TRANQUILYN TABLETE PERORALI
Apvienota C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO
Karaliste INDUSTRIAL, COMTE DE SERT, 10MG

CASTELLBISBAL, BARCELONA E-

08755, SPAIN
UK — LABORATORIOS RUBIO S A, TRANQUILYN 20MG TABLETE PERORALI
Apvienota C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO
Karaliste INDUSTRIAL, COMTE DE SERT,

CASTELLBISBAL, BARCELONA E-
08755, SPAIN
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IS UCB Nordic A/S Equasym Depot 30 mg modificétas darbibas cieta perorali
Islande c/o Vistor hf. Horgatni 2, 212 kapsula
Gardabeer, Iceland
IS UCB Nordic A/S Equasym Depot 20 mg modificetas darbibas cieta perorali
Islande c/o Vistor hf., Horgatani 2, 212 kapsula
Garoabeer, Iceland
IS UCB Nordic A/S, c/o Vistor hf,, Equasym Depot 10 mg modificetas darbibas cieta perorali
Islande Horgatini 2, 212 Gardabeer, Iceland kapsula
IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 54 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland.
IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 27 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland.
IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 36 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland.
IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 18 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
Hoérgatun 2, 212 Gardaber, Iceland.
IS UCB Nordic A/S, c/o Vistor hf., Equasym 20 mg tablete perorali
Islande Horgatuni 2, 212 Gardaber, Iceland
IS UCB Nordic A/S, c/o Vistor hf,, Equasym 10 mg tablete perorali
Islande Horgatini 2, 212 Gardabeer, Iceland
IS UCB Nordic A/S, ¢/o Vistor hf., Equasym 5mg tablete
Islande Horgatuni 2, 212 Gardaber, Iceland perorali
IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin 10 mg tablete
hf., Horgatun 2, 212 Gardaber, Iceland perorali
IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 40 mg modificétas darbibas cieta
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland kapsula perorali
IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 20 mg modificétas darbibas cieta
hf., Horgatun 2, 212 Gardaber, Iceland kapsula perorali
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IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 30 mg modificétas darbibas cieta kapsula | perordli
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Iceland

DE - Vacija Novartis Pharma GmbH Ritalin 10. mg tablete perorali
D-90327 Nuernberg

DE - Vacija Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 20 mg Hartkapseln 20. mg modificetas darbibas cieta kapsula | perorali
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

DE - Vacija Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 30 mg Hartkapseln 30. mg modificetas darbibas cieta kapsula | perorali
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

DE - Vacija Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 40 mg Hartkapseln 40. mg modificetas darbibas cieta kapsula | perorali
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

DE - Vacija Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 20 mg Hartkapseln mit 20. mg modificetas darbibas cieta kapsula | perorali
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung

DE - Vacija Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 30 mg Hartkapseln mit 30. mg modificetas darbibas cieta kapsula | perorali
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung

DE - Vacija Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 40 mg Hartkapseln mit 40. mg modificetas darbibas cieta kapsula | perorali
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung

DE - Vacija Medice Medikinet 10mg 11.56 mg tablete perorali
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Vacija UCB GmbH Equasym 5 mg Tabletten 5. mg tablete perorali
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Germany

DE - Vacija UCB GmbH Equasym 10 mg Tabletten 10. mg tablete perorali
Alfred-Nobel-Str. 10 D-40789
Monheim
Germany

DE - Vacija UCB GmbH Equasym 20 mg Tabletten 20. mg tablete perorali
Alfred-Nobel-Str. 10 D-40789
Monheim
Germany

DE - Vacija Medice Medikid 10mg 11.56 mg tablete perorali
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Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Vacija

Alfred E.Tiefenbacher GmbH &
Co.KG

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

Methylphenidat TB

11.56 mg

tablete

perorali

DE - Vacija

HEXAL AG
Postfach 1263
D-83602 Holzkirchen

Methylphenidat HEXAL 10mg
Tabletten

10 mg

tablete

perorali

DE - Vacija

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikinet 5 mg

tablete

perorali

DE - Vacija

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikinet 20 mg

20. mg

tablete

perorali

DE - Vacija

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Germany

CONCERTA 18 mg Retardtabletten

18. mg

ilgstosas darbibas tablete

perorali

DE - Vacija

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Germany

CONCERTA 27 mg Retardtabletten

27. mg

ilgstosas darbibas tablete

perorali

DE - Vacija

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Germany

CONCERTA 36 mg Retardtabletten

36. mg

ilgstosas darbibas tablete

perorali

DE - Vacija

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Germany

CONCERTA 54 mg Retardtabletten

54. mg

ilgstosas darbibas tablete

perorali
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DE - Vacija Medice Medikinet retard 10 mg 10. mg ilgstosas darbibas cieta kapsula perorali
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Vacija Medice Medikinet retard 20 mg 20. mg ilgstoSas darbibas cieta kapsula perorali
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Vacija Medice Medikinet retard 5 mg 5. mg ilgstosas darbibas cieta kapsula perorali
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Vacija TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 5 mg 5.mg tablete perorali
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Vacija TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 10 mg 10. mg tablete perorali
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Vacija TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 20 mg 20. mg tablete perorali
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Vacija ratiopharm GmbH Methylphenidat-ratiopharm 10 mg 10. mg tablete perorali

Tabletten

D-89070 Ulm

DE - Vacija Alfred E.Tiefenbacher GmbH & Elmifiten 10 mg Tabletten 10. mg tablete perorali
Co.KG
Van-der-Smissen-Str. 1
D-22767 Hamburg

DE - Vacija 1 A Pharma GmbH Methylphenidat - 1 A Pharma 10 mg | 10. mg tablete perorali
Keltenring 1 + 3 Tabletten
D-82041 Oberhaching

DE - Vacija Alfred E.Tiefenbacher GmbH & Tifinidat 10 mg Tabletten 10. mg tablete perorali

Co.KG
Van-der-Smissen-Str. 1
D-22767 Hamburg
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DE - Vacija

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikinet retard 30 mg

30. mg

ilgstoSas darbibas cieta kapsula

perorali

DE - Vacija

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikinet retard 40 mg

40. mg

ilgstosas darbibas cieta kapsula

perorali

DE - Vacija

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikid 5 mg

tablete

perorali

DE - Vacija

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikid 20 mg

20. mg

tablete

perorali

DE - Vacija

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikid retard 10 mg

10. mg

ilgstoSas darbibas cieta kapsula

perorali

DE - Vacija

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikid retard 20 mg

20. mg

ilgstoSas darbibas cieta kapsula

perorali

DE - Vacija

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikid retard 5 mg

ilgstosas darbibas cieta kapsula

perorali

DE - Vacija

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

Equasym retard 10 mg Hartkapseln
mit veranderter Wirkstofffreisetzung

10 mg

modificetas darbibas cieta kapsula

perorali

DE - Vacija

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

Equasym retard 20 mg Hartkapseln
mit veranderter Wirkstofffreisetzung

20. mg

modificetas darbibas cieta kapsula

perorali

DE - Vacija

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

Equasym retard 30 mg Hartkapseln
mit veranderter Wirkstofffreisetzung

30 mg

modificetas darbibas cieta kapsula

perorali
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DE - Vacija Medice Medikid retard 30 mg 30. mg ilgstoSas darbibas cieta kapsula perorali
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Vacija Medice Medikid retard 40 mg 40. mg ilgstosas darbibas cieta kapsula perorali
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

EL - Griekija | JANSSEN-CILAG CONCERTA" 18 MG 36 | ILGSTOSAS DARBIBAS PERORALI
PHARMACEUTICAL S.A.C.I MG 54 MG | TABLETES
EIRINIS AVENUE 56, PEFKI, 15121
Tel: +30-210-6140061
Fax: +30-210-6140072

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

EL - Griekija | UCB A.E. EQUASYM XR 10, 20, 30 modificétas darbibas cietas PERORALI
VOULIAGMENIS AVENUE 580, mg kapsulas
ARGYROUPOLIS 16452

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

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 20 mg ilgstoSas darbibas tablete 30 perorali
Largo Umberto Boccioni 1
21040 VARESE

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 20 mg ilgstosas darbibas tablete 100 perorali
Largo Umberto Boccioni 1
21040 VARESE

MT - Malta Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin 10mg tablete perorali

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

25




MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 10 mg modific€tas darbibas cieta kapsula | perorali
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE
United Kingdom
MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 20 mg modificetas darbibas cieta perorali
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE kapsula
United Kingdom
MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 30 mg modificétas darbibas cieta perorali
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE kapsula
United Kingdom
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 18 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 36 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 54 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium
NL - Novartis Pharma B.V.; Raapopseweg | Ritalin 10 mg tabletes perorali
Niderlande 1; 6824 DP ARNHEM/NL
NL - Ratiopharm Nederland BV; Ronde Methylfenidaat HCI ratiopharm 10 mg | 10 mg tabletes perorali
Niderlande Tocht 11;1507 CC ZAANDAM/NL
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym 5 mg 5 mg tabletes perorali
Niderlande 33 ;4822 NK BREDA/NL Tabletten
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym 10 mg 10 mg tabletes perorali
Niderlande 33 ;4822 NK BREDA/NL tabletten
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym XL 10 mg 10 mg modificetas darbibas kapsula perorali
Niderlande 33 ; 4822 NK BREDA/NL Capsule
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym XL 20 mg Capsule 20 mg modificétas darbibas kapsula perorali
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Niderlande 33 ;4822 NK BREDA/NL
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym XL 30 mg Capsule 30 mg modificétas darbibas kapsula perorali
Niderlande 33 ;4822 NK BREDA/NL
NL - Alfred Tiefenbacher (GmbH & Co. Methylfenidaat HC1 AET 10 mg 10 mg tabletes perorali
Niderlande KQG); Van-der-Smisse- Strasse 1;

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

22767 HAMBURG/ Germany
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 18 mg 18 mg ilgstosas darbibas tabletes perorali
Niderlande Janssenweg 150 ; 5026 RH

TILBURG/NL
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 27 mg 27 mg ilgstosas darbibas tabletes perorali
Niderlande Janssenweg 150 ; 5026 RH

TILBURG/NL
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 36 mg 36 mg ilgstosas darbibas tabletes perorali
Niderlande Janssenweg 150 ; 5026 RH

TILBURG/NL
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NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 54 mg 54 mg ilgstosas darbibas tabletes perorali
Niderlande Janssenweg 150 ; 5026 RH

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

CASTELLBISBAL, BARCELONA/

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

CASTELLBISBAL, BARCELONA/

SPAIN
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 5 mg 5mg tabletes perorali
Niderlande Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 10 mg 10 mg tabletes perorali
Niderlande Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 20 mg 20 mg tabletes perorali
Niderlande Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 10 mg 10 mg modificgtas darbibas kapsula perorali
Niderlande Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 20 mg 20 mg modificétas darbibas kapsula perorali
Niderlande Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 30 mg 30 mg modificetas darbibas kapsula perorali
Niderlande Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 40 mg 40 mg modific€tas darbibas kapsula perorali
Niderlande Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Germany
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NO Janssen-Cilag AS ~ Hoffsveien 1D Concerta 18mg ilgstosas darbibas tablete perorali
Norveégija 0275 Oslo, Norway 27mg
36 mg
54 mg
NO UCB Nordic A/S Equasym tabletter 5 mg 5mg tablete perorali
Norveégija Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO UCB Nordic A/S Equasym tabletter 10 mg 10 mg tablete perorali
Norveégija Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO - UCB Nordic A/S Equasym tabletter 20 mg 20 mg tablete perorali
Norveégija Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Denmark
NO UCB Nordic A/S Equasym Depot 10 mg modificetas darbibas cieta perorali
Arne Jacobsens Allé 15 20 mg kapsula
2300 Koébenhavn S 30 mg
Denmark
NO Novartis Norge AS Brynsalleen 4 Ritalin 10 mg (10 mg - tablete) (20 | perorali
0667 Oslo, Norway 20 mg mg, 30 mg, 40 mg — modificetas
30 mg darbibas cieta kapsula)
40 mg
NO Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 10 mg ilgstoSas darbibas tablete perorali
CoKG Kuhloweg 37 20 mg
58638 Iserlohn Nordrhein- 30 mg
Westfalen, Germany 40 mg
NO Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 5mg tablete perorali
CoKG Kuhloweg 37 10 mg
58638 Iserlohn Nordrhein- 20 mg

Westfalen, Germany
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PL - Polija

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta®

18 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

PL - Polija

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta®

36 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

PL - Polija

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Concerta®

54 mg

ilgstoSas darbibas tablete

perorali

PL - Polija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

Medikinet 5 mg

tablete

perorali

PL - Polija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

Medikinet 10 mg

10 mg

tablete

perorali

PL - Polija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

Medikinet 20 mg

20 mg

tablete

perorali

PL - Polija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH &
Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

Medikinet CR 10 mg

10 mg

ilgstosas darbibas kapsula

perorali
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PL - Polija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 20 mg 20 mg ilgstosas darbibas kapsula perorali
Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Poljja Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 30 mg 30 mg ilgstosas darbibas kapsula perorali
Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
PL - Polija Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 40 mg 40 mg ilgstosas darbibas kapsula perorali
Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Germany
LU Novartis Pharma Ritalin 10 mg tabletes perorali
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Germany
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 18 mg Ilgstosas darbibas tabletes perorali
Luksemburga | 1, B- 2600 Berchem
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 27 mg Ilgstosas darbibas tabletes perorali
Luksemburga | 1, B- 2600 Berchem
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 36 mg Ilgstosas darbibas tabletes perorali
Luksemburga | 1, B- 2600 Berchem
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 54 mg Ilgstosas darbibas tabletes perorali
Luksemburga | 1, B- 2600 Berchem
LU Medice Arzneimittel Medikinet 5 mg tabletes perorali

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

LU Medice Arzneimittel Medikinet 20 mg tabletes perorali
Pitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 10 mg kapsulas perorali
Piitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 20 mg kapsulas perorali
Pitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 30 mg kapsulas perorali
Pitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 40 MG kapsulas perorali
Pitter GmbH & Co

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 18 mg tablete s podaljSanim 18 mg ilgstosas darbibas tabletes perorali
53, 1000 Ljubljana, Slovenia spros¢anjem

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 36 mg tablete s podaljSanim | 36 mg ilgstosas darbibas tabletes perorali
53, 1000 Ljubljana, Slovenia spros¢anjem

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 54 mg tablete s podaljSanim | 54 mg ilgstoSas darbibas tabletes perorali

53, 1000 Ljubljana, Slovenia

spros¢anjem
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SK - Slovakija | Johnson & Johnson, s. r. 0. Concerta 18 mg tablety s predizenym 18 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
Plynarenska 7/B uvolnovanim
824 78 Bratislava
Slovak republic

SK - Slovakija | Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 36 mg tablety s predizenym 36 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
Plynarenska 7/B uvoliiovanim
824 78 Bratislava
Slovak republic

SK - Slovakija | Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 54 mg tablety s predizenym 54 mg ilgstosas darbibas tablete perorali
Plynarenska 7/B uvoliiovanim
824 78 Bratislava
Slovak republic
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ITI PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN

LIETOSANAS PAMACIBU IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA
(EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

1. Ievads

parskatit visas metilfenidatu saturoSas zales atbilstosi grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pantam. EK
uzskatija, ka janoverté dazas bazas par So zalu drosumu, ieskaitot kardiovaskularos un
cerebrovaskularos traucgjumus, kas, iesp&jams, saistiti ar metilfenidata terapiju.

Metilfenidats ir bijis pieejams Eiropa desmitiem gadu uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma
(UDHS) arstésanai beérniem no 6 gadu vecuma. Tas ir amfetaminam Iidzigas zales, kuram ir
kontrolgjamo narkotisko vielu statuss, kas nosaka to izrakstiSanas un lietoSanas ierobezojumus.

Metilfenidats ir nozimets ka plasas terapijas programmas dala UDHS arstéSanai be&rniem no 6 gadu
vecuma gadijumos, kad nepietiek tikai ar parastiem arstnieciskiem Iidzekliem. Terapiju jauzrauga
bérnu uzvedibas trauc€jumu specialistam. Zalu terapija parasti tiek partraukta pubertates laika vai p&c
tas.

UDHS nosaka p&c pamatpazimém — uzmanibas deficits, hiperaktivitate un impulsivitate. UDHS biezi
vien paradas kopa ar citiem (kombing&tiem) traucgjumiem, piem&ram, opozicionari izaicinosi
traucgjumi un uzvedibas traucg€jumi, macisanas traucg€jumi, nemiers, depresija, rauste un Tureta
sindroms. Ar UDHS diagnosticgjoSiem krit€rijiem tiek izsl€gti berni ar attistibas traucgjumiem,
piemé&ram, Aspergera sindroms, tom&r dazi mediki uzskata, ka Sie stavokli var pastavet lidzas .

Berniem ar smagu UDHS var attistities zems paSvertgjums, emocionalas un socialas problémas.
UDHS var bt arT speciga ietekme uz beérna izglitibu. Daziem $adiem bérniem metilfenidata terapija
kopa ar cita veida nemedicinisku terapiju var mazinat hiperaktivitates sindromus un uzlabot dzives
kvalitati. UDHS simptomi var saglabaties pusaudzu gados un pieaugusa cilveka dzives laika, un tie
var biit saistiti ar pastavigam emocionalam un socialam problémam, bezdarbu, noziedzibu un vielu
nepareizu lietoSanu.

2. Parskats par zalu droSumu

Dazadu metilfenidatu saturos$u zalu noteiktais statuss nav vienads ES dalibvalstis (DB). Dalibvalstis
nav vienada gan dazadu zalu pieejamiba, gan to zalu apraksts.

Sis procediiras dro$uma novértésana galvenokart tiek koncentréta uz sekojosam bazam, kas, iespgjams,
saistitas ar metilfenidata terapiju: kardiovaskularais risks, cerebrovaskularais risks, psihiatriskie
traucgjumi, kancerogenitate, ietekme uz attistibu un ilgtermina terapijas ietekme. STs bazas ir atseviski
izskattas talak noraditajas sadalas.

Lielakajai dalai no mediciniskajiem lidzekliem zalu apraksta ir ieklauti pamatelementi, kas attiecas uz
iepriekSmin&tajam bazam par metilfenidata droSumu. Tomér zalu saskanosana tiek uzskatita par vienu
no §Ts procediiras galvenajiem merkiem, lai nodrosSinatu vienadu veselibas aizsardzibas Itmeni visas
dalibvalstis, kuras ir apstiprinatas metilfenidatu saturosas zales.

2.1. Kardiovaskularais risks

2.1.a Dati no kliniskajiem pétijumiem
Kopuma dati par kardiovaskularo risku no visiem metilfenidatu saturosu zalu kliniskajiem p&tjjumiem
atklaja, ka hipertensija, sirdsdarbibas palielinajums vai aritmija (galvenokart tahikardijas) un
pagarinats QT intervals bija galvenas zinotas kardiovaskularas problémas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka uzradito datu analize atklajas loti mainiga metilfenidata ietekme uz asinsspiedienu un
sirdsdarbibu. Gadijumos, kad tika sniegtas mediciniskas véstures un vienlaicigi lietoto zalu analizes,
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neatklajas neapgazami pieradijumi par ieprieks noteiktajiem metilfenidata kardiovaskularas ietekmes
riska faktoriem.

Metilfenidatam ir labi dokumentgta ietekme uz asinsspiedienu un sirdsdarbibu (palielinats pulss,
asinsspiediens un tahikardija ir atzitas metilfendiata nevélamas blakusparadibas, un tas ir uzskaititas
zalu apraksta).

Kaut arT iesniegtie dati pamatoja to, ka vairumam pacientu §is blakusparadibas paziid p&c zalu
lietoSanas partrauksanas, tritkst droSu datu par metilfenidata ietekmes apjomu uz asinsspiedienu un
sirdsdarbibu, ka arT uz ilgtermina ietekmi vai §Ts ietekmes klniskajam sekam uz kardiovaskularo
sistemu.

2.1.b Dati no arkartas zinojumiem
Procediiras laika registracijas apliecibas ipasniekiem liidza iesniegt datus no arkartas zinojumiem.
Iesniegtie dati par kardiovaskularo traucg€jumu risku ietvéra veselu parskata posmu virkni. Kaut art
vairums zinojumu bija par b&rniem un pusaudziem, picauguso (kur tika noradits vecums) zinojumu
skaits par visiem galveno nelabveligo blakusparadibu nosacijumiem bija lielaks neka ceréts.

Kopuma zinotie kardiovaskularie gadijumi galvenokart bija sirds aritmija (ieskaitot tahikardiju),
hipertensija, sirdsdarbibas apstasanas, i$€mija, pagarinats QT intervals ar daziem pekSnas naves
gadijumiem. Gadijumos, kad tika mingta indikacija, ta galvenokart bija UDHS, bet bija arT liels skaits
zinojumu ar citdm indikacijam.

Iesniegtajos datos nebija vérojamas likumsakaribas attieciba uz devu un slimibas sakuma laiku.

Tika noteiktas skaidras bazas par droSumu attieciba uz Reino sindromu, un CHMP uzskata, ka péc
datu izskatiSanas ir pietiekoSi pieradijumi tam, lai pienemtu c€lonsakaribu starp metilfenidata lietosanu
un §im reakcijam. Tadél visiem registracijas apliecibas Ipa$niekiem pieprasits savam zalu aprakstam
pievienot Reino sindromu visam metilfenidatu saturosam zaleém.

2.1.c Pirmskliniskie dati
Iesniegtie pirmskliiskie dati par kardiovaskularo traucgjumu risku ierosinaja, ka metilfenidatam nav
ietekmes uz atri aktivizgjoSiem ieks€jiem iztaisnoSanas kalija kanaliem (kam ir loma neironu
uzbudinamiba un sirdsdarbiba) vai uz darbibas potencialo ilgumu. Tomér simpatomimétiska ietekme
uz kardiovaskularo sistemu tika uzskatita par ticamu. Turklat tika konstatéti pirmskliiskie pieradijumi
metilfenidata ietekmei uz sirds audu struktiiru. Publicétas literatiiras un epidemiologisko datu
parskatos tika atspogulots tads pats secinajums.

2.1.d Cianoze
Pirmsklinisko vai kltnisko p&tfjumu datos nebija pieradijumu metilfenidata izraisitam palielinatam
cianozes riskam. Zinojumos p&c zalu laiSanas tirdznieciba bija ietvertas centralas, periferas un
nenosacitas cianozes gadijumi. Lielakaja dala metilfenidata saturoSu zalu aprakstos ES ir lictoSanas
bridinajumi pacientiem ar esoSiem sirdsdarbibas traucg€jumiem, un 4.8. sadala ir uzskaititi daudzi no
zinotajiem ar cianozi saistitiem trauc€jumiem ka iesp&jamas blakusparadibas. Dazu metilfenidatu zalu
aprakstu 4.8. sadala periférais aukstums un Reino sindroms arT ir uzskaititi ka iesp&jamas reakcijas.
Registracijas apliecibas ipasniekus lidza uzskaitit Sos nosacijumus to zalu aprakstos, kuros §1
informacija nav ieklauta. Registracijas apliecibas ipasSniekiem riipigi jauzrauga cianozes zinojumi
nakosajos periodiski atjaunojamos dro§ibas zinojumos (PSUR), ietverot tos ka mérktiecigas uzskaites
nosacijumus.

Nobeiguma attieciba uz kardiovaskulariem riskiem tika pienemts, ka pastav iesp&jams risks. ST iemesla
de]l CHMP pieprasija zalu apraksta uzlabosanu, sniedzot padomu par pacientu pirmsarstéSanas
novertéjumu un esoso parbaudi un uzraudzibu So zalu terapijas laika (skatit III pielikumu). Turklat
CHMP art pieprasija, lai turpmak tiktu ievérota saskaniga un strukturéta pieeja informacijas par zalu
droSumu novertésanai periodiski atjaunojamos drosibas zinojumos (PSUR) un riska parvaldibas planos.
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Turklat pec CHMP pieprasijuma notiekoSo petijumu rezultati par So jautajumu, tiklidz tie bis pieejami,
tiks iesniegti novertesanai (skatit IV pielikumu).

2.2. Cerebrovaskularais risks
Pirmskliniskie petijumi neatklaja nekadus pieradijumus saistiba ar $o risku.

Visbiezak noveérotie klinisko pétijumu cerebrovaskularie gadijumi bija migréna ar lielaku
sastopamibas koeficentu ar metilfenidatu arstétiem pacientiem salidzinajuma ar placebo grupas
pacientiem. Klmiskajos petijumos netika atklati nekadi ar citiem cerebrovaskulariem trauc€jumiem
saistiti gadijumi.

Registracijas apliecibas Ipasnieka veiktaja péc zalu laiSanas tirdznieciba arkartas pétijumu datu apskata
atklajas tas, ka galvenie cerebrovaskularie gadijumi arkartas p&tijumu zinojumos bija: insults, trieka,
cerebrals infarkts un cerebrala iS€mija, ka arT dazos zinojumus tika minéti ari citi gadijumi. Bija
nesajaukti gadijumi bez jebkadu esoSu cerebrovaskularu trauc&jumu vestures — cerebrals infarkts un
cerebralas arterijas okliizija, labas cerebralas artérijas okliizija un cerebrala iSemija. Iesniegtie dati
liecinaja par to, ka iepriekSmingtie gadijumi radas ieteikto devu ietvaros.

Visbeidzot pec CHMP pieprasijuma tika labotas attiecigas zalu apraksta sadalas, lai saskanotu
informaciju par droSumu attieciba uz cerebrovaskularo risku. CHMP ar1 pieprasija, lai turpmak tiktu
ieverota saskaniga un struktur€ta pieeja informacijas par droSumu novertéSanai periodiski
atjaunojamos drosibas zinojumos (PSUR) un riska parvaldibas planos. Turklat pec CHMP
pieprasijuma notiekoSo petijumu rezultati par So jautajumu, tiklidz tie biis pieejami, tiks iesniegti
novertésanai (skattt I'V pielikumu).

2.3 Psihiatriskais risks

Klmiskajos petijumos atklatas psihiatriskas neveélamas blakusparadibas, kas saistitas ar metilfenidatu,
ir agresija, vardarbiga uzvediba, psihoze, manija, aizkaitinamiba un pasnavnieciskas ticksmes.
Gadijumos, kad tika sniegta informacija par petijjumu ar zalu atcelSanu, tika konstatets, ka
metilfenidatam var biit c€loniska loma nopietnu psihiatrisku traucg€jumu attistiba.

Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas arkartas pétijumu zinojumos bija anomala uzvediba,
anomala domasana, dusmas, naidigums, agresija, uzbudinajums, rauste, aizkaitinamiba, nemiers,
raudasana, depresija, miegainiba, saasinajies UDHS, psihomotora hiperaktivitate, emocionalie
traucgjumi, dusmas, nervozitate, psihiskie traucgjumi, garastavokla mainas, slimigas domas, obsesivi
kompulsivi traucgjumi, personibas izmainas/traucg€jumi, uzbudinamibas stavoklis, apjukuma stavoklis,
halucinacijas, apatija, paranoja un pasnavnieciskas tieksmes.

Pirmsklinisko datu parskata par atbildes reakciju tika paradits, ka metilfenidats izraisa uzvedibas
izmainas dzivniekos, galvenokart hiperaktivitati un stereotipa uzvedibu.

Literattira ar1 apgalvots, ka metilfenidats var saasinat psihiatriskos traucgjumus pacientiem ar UDHS.
Tika atzim@tas ar grutibas vairuma p&tijumu noteikt metilfenidata ietekmi UDHS un psihiatrisko
trauc€jumu kombinacijas dél.

Visu pieejamo datu parskata atklajas, ka specifiskakie termini ,,parak liela koncentré$anas” un
»atkartojosa uzvediba” atspogulo noveroto metilfenidata ietekmi un tie jaieklauj zalu apraksta ka
iesp&jamas neveélamas blakusparadibas. Turklat notiekosa pétijuma par pasnavnieciskam ticksmém
rezultati tiks iesniegti, tiklidz tie blis pieejami, un registracijas apliecibas ipasnieki uznémas izpétit
psihiatriskos rezultatus nakamaja ilgtermina petijuma.

2.4. letekme uz attistibu

Pirmskliniskos pétijumos atklajas pieradijumi par metilfenidata ietekmi uz daziem attistibas
parametriem, seksualo nobrieSanu un attiecigajiem hormoniem, ka ar uz attistibas toksicitati. Tomer
Sie atklajumi nebija vienadi visos apskatitajos petijumos.
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P&c pabeigtajiem kliiskajiem p&tijumiem radas dazadi secinajumi par metilfenidata ietekmi uz
attistibu un dzimumbriedumu. Literatiira atspogulo pretgjus viedoklus par metilfenidata ietekmi uz
attistibu un dzimumbriedumu. NotiekoSajiem p&tfjumiem par attistibu un dzimumbriedumu jasniedz
derigi dati par iesp&jamajiem riskiem.

Kopuma var secinat, ka precizs celoniskais metilfenidata mehanisms attieciba uz attistibu paliek
neskaidrs. Visu metilfenidatu saturo$u zalu aprakstos ir bridinajumi attieciba uz $o jautajumu zalu
apraksta 4.4. sadala. Dazadiem registracijas apliecibas TpaSniekiem $is teksts bija atSkirigs, bet
attistibas bazlinijas novertéSana un monitorings bija kopg€js vairumam zalu.

Tadel CHMP piekrita, ka, lai nodroSinatu jebkadas ietekmes mazinasanu uz attistibu, zalu aprakstos un
lietosanas pamacibas jaievie§ uzlaboti un saskanoti bridinajumi, uzraudzibas (uzraudzibas biezums,
mérisanas metode) un veicamo darbibu vadlinijas. Turklat CHMP pieprasija veikt jaunus ilgtermina
pétijumus par ietekmi uz attistibu. Registracijas apliecibas ipasnieki ir tam piekritusi.

2.5. Leikemija

Nesenie situacijas analizes petijuma iegiitie dati noradijusi uz metilfenidata izraisitu iesp&jami
palielinatu limfatiskas leikémijas risku, kas registracijas apliecibas ipasniekiem turpmak janoverte.
Registracijas apliecibas ipasnieki iesniedza datus, kas pamato faktu, ka nav pirmsklinisku vai klinisku
pieradijumu metilfenidata izraisTtam nozimigam kancerog€nam riskam. Metilfenidats var darboties ka
negenotoksisks kancerogéns pelu aknas, tomer pec ierobezotajiem cilvéku petijumiem var spriest, ka
§1 darbiba nenotiek cilvéku organismos, ja tas tiek lietots terapeitiskas devas.

Nesen publicétaja retrospektivaja kontroles petijuma parskata par vairak neka 35 000 pacientu recepsSu
ierakstiem neatklajas ne vid&ja, ne liela saistiba starp metilfenidata lietoSanu un véza risku b&rniem uz
jebkuru no noteiktajiem 18 véza vietam. P&c autoru un registracijas apliecibas Tpasnicku
skaidrojumiem vienigi $is pétfjums rada iesp&jamo signalu par leikémijas risku, lietojot metilfenidatu,
neskatoties uz iegiito datu ierobezojumiem. P&c paslaik notiekosa laundabiguma pétijuma bis
iesp&jams rast atbildes. Registracijas apliecibas ipasnieki iesniegs rezultatus novertésanai, kad tie bus
pieejami. CHMP secingja, ka eso$as iniciativas turpmakai metilfenidata izraisita kancerogenitates riska
novertésanai ir apstiprinatas.

2.6. llgtermina terapijas ietekme

Tika iesniegti dazi pirmsklinisko p&tijumu pieradijumi par to, ka ir atSkiriga akiitas un hroniskas
metilfenidata terapijas ietekme uz g€niem, kas iesaistiti neironu plastiskuma, atskiriga metilfenidata
ietekme uz pusaudzu un pieauguso centralo neiromediatoru receptoru izpausmi un terapijas ietekme uz
pusaudzu jaunu smadzenu Stinu izdzivoSanu.

Iznemot attistibas jautajumus, triikst atbilstosu klinisko vai farmakoepidemiologisko datu par
ilgtermina metilfenidata terapijas ietekmi ES saistiba ar kardiovaskulariem, cerebrovaskulariem,
psihiatriskiem, kancerogenitates vai cita veida ilgtermina riskiem.

Ir plasi pienemts (no literatiras parskata), ka metilfenidata ilgtermina droSums un iedarbigums nav
parliecinosi pieradits pienacigi planotos un vaditos petijjumos.

Registracijas apliecibas Ipasnieki apnémas izpétit ilgtermina petijumu iesp&jamibu uz bérnu attistibu
un sagadat petijuma protokolu, ka to pieprasija CHMP.

2.7. LietoSanas pamdacibas noradijumiem neatbilstoSa lietoSana/nepareiza lietoSana/novirze no
normas

P&c iesniegtajiem datiem tika noteikti svarigi lietoSanas pamacibas noradijumiem neatbilstosas
lietoSanas, nepareizas lietoSanas un novirzes no normas riski. Kopigie parskati atklaja to, ka liela
skaita analiz€to pec zalu laiSanas tirdznieciba gadijumu tika izmantotas indikacijas, kas nebija saistitas
ar UDHS. Dazi no tiem bija gadijumi, kuros ir bridinats par metilfenidata lietosanas indikacijam.
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Metilfenidatu nav paredzgts lietot tiem pacientiem, kam ir dazi no UDHS simptomiem, bet nav
attiecigas diagnozes. Tadg] ir nepiecieSama zalu apraksta uzlabo$ana un ieteikumu sniegSanu zalu
izrakstitajiem par pareizu zalu lietoSanu. Registracijas apliecibas ipasnieki piekrita izplatit izglitojosus
materialus par attiecigajiem ieteikumiem zalu izrakstitajiem. Turklat registracijas apliecibas Tpasnieki
ir apnémusies veikt zalu izlietoSanas p&tijumus (DUS) visas ES dalibvalstis, lai izp&titu zalu
nepareizas lietoSanas Iimeni, ka to pieprasija CHMP.

2.8 Gritniectba un zidiSana

CHMP ir novertejusi metilfenidatu saturoSu zalu izmantoSanas griitniecibas un zidiSanas laika
nekaitigumu un talak apspriestas Zalu nekaitiguma jautajumu darba grupa (SWP) 2008. gada decembr.
Kopuma nav novérotas teratogenitates pazimes dzivniekiem. Zalu apraksts ir attiecigi labots.

3. Visparéjais nekaitiguma iztirzajums un secinajums

Saja zinatniskaja metilfenidata iztirzajuma izskatiti pieejamie nekaitiguma dati no kliniskajiem
petijumiem, arkartas zinojumiem un publicétas literatiiras.

Galvenais merkis bija zalu kardiovaskularais risks bérniem, bet papildus tika noverteti ar citi riska
veidi — cerebrovaskularais risks, ietekme uz attistibu un ilgtermina terapiju, psihiatriskais risks un
iesp&jamais leik€mijas risks.

P&c apspriedem CHMP noléma, ka vel nepiecieSami ilgtermina lietoSanas dati par iespgjamo
metilfenidata ietekmi uz kardiovaskularam un cerebrovaskularam sisttmam. Turklat ir nepiecieSams
vairak datu, lai izvertetu psihiatriskos rezultatus, ka ar ietekmi uz b&rna augsSanu un attistibu. Tade] ir
nepiecieSama $ada informacija, lai zalu izrakstitajiem un sabiedribai viss biitu skaidrs, uzlabojot zalu
aprakstu formul&jumu. Turklat paslaik notiek kliniskie petijumi par attiecigo jautajumu, un gala
zinojumi tiks iesniegti regulativajam iestadém. Turklat registracijas apliecibas ipasnieki piekrita izpetit
ilgtermina ietekmi uz bérnu attistibu. NotiekoSie petijumi par dzimumbriedumu arT nodrosinas datus §1
aspekta ietvaros.

Attieciba uz pasnavnieciskam tieksmém registracijas apliecibas TpaSnieki apnémas izmantot eso$as
zinasanas un veikt metaanalizi par pieejamajiem dazadu klinisko p&tijumu rezultatiem.

Turklat jabiit riska mazinasanas pasakumiem, lai pastavigi identific€tu un novertétu iesp&jamos riska
veidus. Registracijas apliecibas ipaSnieki ir tam piekritusi.

ST novertéjuma secinajumi noveda pie CHMP ierosindjuma uzlabot un saskanot attiecigos zalu
aprakstus, ieklaujot pirms un p&c terapijas uzraudzibu, precizgjot zalu apraksta iedalas, kas saistitas ar
kontrindikacijam un bridinajumiem, saskanojot informaciju par nelabvéligajam blakusparadibam,
parbaudot zalu devas un lietosanu, precizgjot informaciju par griitniecibu un zidiSanu.

Zalu apraksta preciz€jumi bija atspoguloti lietoSanas pamaciba. Tiks parbaudita zalu aprakstu lasamiba,
un rezultati tiks iesniegti regulativajam iestadem.

Turklat registracijas apliecibas ipasnieku periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PSUR) un riska
parvaldibas planu (RMP) iesniegSanas saskano$ana nodroS$inas to, ka dalibvalstis viena laika novertes
informaciju par zalu droSumu ar Farmakovigilances darba grupas (P2 VWP) palidzibu; tiks nodroSinata
saskanosanas nepartrauktiba.
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4. Ieguvums/risks

Nemot vera visus elementus, CHMP secinaja, ka ieguvumu/risku attieciba metilfenidatu saturosam
zalem UDHS arsté$ana be&rniem, sakot no 6 gadu vecuma, ir uzskatama par labveligu, un ir ieteiktas
zalu registracijas apliecibas izmainas saskana ar zalu apraksta un lieto$anas pamacibas grozijumiem
(izklastiti III pielikuma) I pielikuma ieklautajam zalem.
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PAMATOJUMS GROZIJUMIEM ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS PAMACIBA

Nemot véra to, ka

- Komiteja izskatija Eiropas Komisijas ierosinatu parskatiSanu atbilstosi grozitas Direktivas
2001/83/EK 31. pantam par metilfenidatu saturo§am zalém.

- Komiteja izskatija visus pieejamos datus, kas tika iesniegti par metilfenidatu saturosu zalu
droSumu.

- Komiteja izskatija ieguvumu/riska attiecibu par metilfenidatu saturosam zaleém, kas paredzetas
UDHS arstésanai berniem, sakot no 6 gadu vecuma, un pusaudziem ES. Tas ietvéra ar1
kardiovaskularo, cerebrovaskularo un psihiatrisko traucgjumu risku ietekmes novert§jumu uz
ieguvu/riska attiecibu. Tika novertéts arT kancerogenitates risks, ietekme uz attistibu un
ilgtermina terapijas ietekme.

- CHMP secingja, ka visu metilfenidatu saturosu zalu aprakstos jaieklauj vienada informacija par
zalu droSumu un tadg] ieteica saskanot attiecigas zalu apraksta un lietoSanas pamacibas sadalas.

Turklat jasaskano art So zalu riska parvaldibas plani (RMP).

Rezultata CHMP ir ieteikusi veikt izmainas zalu registracijas aplieciba zaleém, kas ieklauti I pielikuma,
kuru zalu apraksta un lietoSanas pamacibas grozijumi ir izklastiti III pielikuma.
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PIELIKUMS III

LABOJUMI ZALU APRAKSTOS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
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ZALU APRAKSTS
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4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Uzmanibas deficita/hiperaktivitates sindroms (UDHS)

Metilfenidats ir indic€ts ka uzmanibas deficita/hiperaktivitates sindroma (UDHS) visaptverosas
arsteésanas programmas dala bérniem no 6 gadu vecuma un vecakiem, kad tikai korektivie pasakumi
izradas nepietickami. ArstéSanu javeic arsta, kurs specializgjies bérnu uzvedibas traucgjumu arstesana,
uzraudziba. Diagnozi ieteicams uzstadit saskana ar DSM—IV (Diagnostic and statistical manual of
mental disorders) krit€rijiem vai Starptautiska slimibu klasifikatora (/nternational classification of
diseases; ICD-10) vadlinijam un diagnoze japamato ar pilnigu anamnézes un pacienta stavokla
novert§jumu. Diagnozi nevar uzstadit, pamatojoties tikai uz viena vai vairaku simptomu klatbtitni.

Nav zinama specifiska $§1 sindroma etiologija, un tad€] nav viena vieniga diagnostiska testa. AtbilstoSas
diagnozes noteik$anai nepiecieSama mediciniska un specializéta psihologiska, izglitibas un socialo
resursu izmantoSana.

Visaptvero$as arsté€Sanas programmas dala parasti ietver psihologiskus, izglitojosus un socialus
pasakumus, ka ar1 farmakoterapiju, un tas mérkis ir stavokla stabiliz€sana beérniem ar uzvedibas
sindromu, kam raksturigie simptomi var ietvert hroniskus Tslaicigus uzmanibas traucgjumus anamnezg,

neirologiskas pazimes un novirzes EEG. Macibu process var biit vai nebiit traucéts.

Arstesana ar metilfenidatu nav indicéta visiem bérniem ar UDHS un lémumu par zalu lietoSanu
japamato, veicot loti ripigu bérna simptomu smaguma un hroniskuma novert&jumu saistiba ar bérna
vecumu.

Bitiski svarigs ir atbilsto$s izglitibas process, un par vispargju nepiecieSamibu jauzskata psihosociala
iejauksanas. Kad terapeitiskie pasakumi ir nepietickami, arsta [lEmumam parakstit stimulatoru jabiit
pamatotam ar bérna simptomu smaguma ripigu novertejumu. Metilfenidatu vienmér jalieto atbilstosi
ta registrétai indikacijai un atbilsto$i parakstiSanas/diagnostiskajam vadlinijam.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Arstesanu jasak arsta, kur$ specializéjies bérnu un/vai pusaudzu uzvedibas traucéjumu
arsteSana, uzraudziba.

PirmsarsteéSanas parbaude

Pirms zalu parakstiSanas javeic sakotngjs pacienta sirds-asinsvadu stavokla noveértejums, nosakot
asinsspiedienu un sirdsdarbibas frekvenci. Vispargja anamnéz€ nepiecieSams dokumentet vienlaicigi
lietotas zales, agrak bijusas un paslaik esoSas mediciniskas un psihiskas blakusslimibas vai simptomus,
gimenes anamnézi saistiba ar peksnu sirdsdarbibas trauc&jumu izraisitu navi/neizskaidrojamu navi, ka
arl ripigi registrét pirmsarsté$anas augumu un kermena masu augSanas diagramma (skatit apakS$punktu
4.3un 4.4).

Nepieciesama kontrole
NepiecieSams nepartraukti kontrolét augSanu, psihiatrisko un kardiovaskularo stavokli (skatit art
apakSpunktu 4.4).

e  Katra devas pielagosanas gadijuma un péc tam vismaz ik pec 6 ménesSiem nepiecieSams registrét
asinsspiedienu un pulsa frekvenci percentilu diagramma.

e  Augumu, kermena masu un apetiti registré vismaz reizi 6 ménesos, izveidojot augSanas
diagrammu.
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e  Attistoties de novo vai pasliktinoties esosajiem psihiskajiem trauc€jumiem, nepiecieSams tos
kontrol&t katra devas pielagosanas reizé un péc tam vismaz ik p&c 6 méneSiem un katra
apmekl&juma.

Nepieciesams kontrol€t pacientu metilfenidata lietoSanas noteikumu neievérosanas, kltidainas vai
launpratigas lietosanas risku.

Devas pielagoSana
Uzsakot arste€Sanu ar metilfenidatu, nepiecieSama riipiga devas pielagosana. Devas pielagoSanu jasak
ar mazako iesp&jamo devu.

Var bt pieejamas $o zalu vai citu metilfenidatu saturo$u produktu citas koncentracijas.

Maksimala metilfenidata dienas deva ir [aizpilda nacionali].

[Registracijas apliecibas ipasniekam jaapraksta devas konversija (starp zalu formam) un devas
pakapeniskas pielagosanas stadijas, kas atbilst metilfenidatu saturosa produkta zaju formai un
stiprumam, katra zalu apraksta Eiropas Savienibda]

Ilgstosa (ilgak neka 12 méneSus) lieto$ana bérniem un pusaudziem

Ilgstosas metilfenidata lietoSanas drosiba un efektivitate nav sistematiski novertéta kontrol&tos
pétijumos. Arsté3anu ar metilfenidatu nedrikst veikt un to nav javeic bezgaligi ilgi. ArsteSanu ar
metilfenidatu parasti partrauc péc pubertates vai pubertates laika. Arstam, kurs izvélas lietot
metilfenidatu ilgstosi (ilgak neka 12 me&nesus) berniem un pusaudziem ar UDHS, nepieciesams
periodiski no jauna novertet ilgstosas zalu lietoSanas lietderibu atseviskam pacientam, veicot zalu
lietoSanas periodisku partrauksanu, lai noveértétu pacienta stavokli bez farmakoterapijas. Ieteicama
metilfenidata lietoSanas partraukSana vismaz reizi gada, lai novertétu bérna stavokli (veélams skolas
brivdienu laika). Stavokla uzlabosanas var turpinaties, kad medikamenta lietoSana uz laiku vai
pavisam tiek partraukta.

Devas samazinaSana un zalu lietoSanas partraukSana

Ja p&c atbilstosas devas pielagoSanas simptomi nemazinas viena ménesa laika, zalu lietoSana
japartrauc. Ja simptomi paradoksali pasliktinas vai rodas citas nopietnas nevélamas blakusparadibas,
deva jasamazina vai zalu lieto§ana japartrauc.

PicauguSajiem
Metilfenidats nav registréts lietosanai picaugusajiem ar UDHS. Drosiba un efektivitate Saja vecuma
grupa nav izverteta.

Gados vecaki pacienti
Metilfenidatu nav ieteicams lietot gados vecakiem pacientiem. Drosiba un efektivitate $aja vecuma
grupa nav izvertéta.

Bérni, jaunaki par 6 gadiem
Metilfenidatu nav ieteicams lietot berniem lidz 6 gadu vecumam. Drosiba un efektivitate $aja vecuma
grupa nav izvertéta.

4.3 Kontrindikacijas
e Zinama paaugstinata jutiba pret metilfenidatu vai jebkuru no paligvielam.
e Glaukoma.

e  Feohromocitoma.
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e  Arsté3ana ar neatgriezeniskiem, neselektiviem monoaminoksidazes (MAO) inhibitoriem, vai
vismaz 14 dienas p&c So zalu lietoSanas partrauksanas sakara ar hipertensivas krizes risku (skatit
apakspunktu 4.5).

e Hipertireoze un tireotoksikoze.

e Diagnostic€ta vai anamn€z€ smaga depresija, anorexia nervosa/anorektiski traucéjumi, ticksme uz
pasnavibu, psihotiskie simptomi, smagi garastavokla trauc€jumi, manija, Sizofrénija vai
psihopatiski/robezstavokla personibas traucgjumi.

e Diagnostic@ti vai anamn&z€ smagi un epizodiski (1. tipa) bipolari (afektivi) traucg€jumi, kas nav
labi kontrol&ti.

o Esosi kardiovaskulari traucgjumi, tostarp smaga hipertensija, sirds mazsp&ja, okluziva arteriju
slimiba, stenokardija, iedzimta sirdskaite ar biitiskiem hemodinamikas trauc&jumiem,
kardiomiopatijas, miokarda infarkts, iespgjami dzivibu apdraudosas aritmijas un kanalopatijas
(traucgjumi, kurus izraisa jonu kanalu disfunkcija).

e Esosi galvas smadzenu asinsvadu trauc€jumi, cerebrala aneirisma, asinsvadu patologijas, tostarp
vaskulits vai insults.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Arsté3ana ar metilfenidatu nav indicéta visiem bérniem ar UDHS un lémumu par zalu lietoSanu
japamato, veicot loti riipigu bérna simptomu smaguma un hroniskuma novert€jumu saistiba ar b&rna
vecumu.

Ilgstosa lietoSana (ilgak neka 12 ménesus) bérniem un pusaudziem

Ilgstosas metilfenidata lietoSanas drosiba un efektivitate nav sistematiski noveértéta kontrol&tos
pétijumos. ArstéSanu ar metilfenidatu nedrikst veikt un ta nav javeic bezgaligi ilgi. ArsteSanu ar
metilfenidatu parasti partrauc pubertates laika vai péc pubertates iestasanas. Pacientus, kuriem
nepiecieSama ilgstosa terapija (t.i., ilgak neka 12 meénesus) nepiecieSams riipigi kontrolét atbilstosi
apak$punkta 4.2 un 4.4 sniegtajiem noradijumiem attieciba uz sirds-asinsvadu sist€mas stavokli,
Estgribu, eksist€josu psihiatrisku traucgjumu pasliktinasanos vai attistibu de novo. Turpmak aprakstitie
kontrol&jamie psihiskie trauc&jumi ietver (bet ar to neaprobezojas) motoros vai vokalos tikus, agresivu
vai naidigu uzvedibu, uzbudinajumu, nemieru, depresiju, psihozi, maniju, murgus, aizkaitinamibu,
spontanitates trikumu, atturéSanos un parmerigu vienas un tas pasSas reakcijas atkartoSanu.

Arstam, kurs izvélas lietot metilfenidatu ilgstosi (ilgak neka 12 ménesus) bérniem un pusaudziem ar
UDHS, nepiecieSams periodiski no jauna novertet ilgstosas zalu lietosanas lietderibu konkr&tam
pacientam, veicot zalu lietoSanas periodisku partraukSanu, lai novertetu pacienta stavokli bez
farmakoterapijas. leteicama metilfenidata lietoSanas partraukSana vismaz reizi gada, lai novertetu
bérna stavokli (v€lams skolas brivdienu laika). Stavokla uzlaboSanas var turpinaties, kad medikamenta
lietosana uz laiku vai pavisam tiek partraukta.

Lieto$ana picaugusajiem
Metilfenidats nav registréts lietoSanai pieaugusajiem ar UDHS. Dro$iba un efektivitate $aja vecuma
grupa nav izverteta.

Lieto$ana gados vecakiem pacientiem
Metilfenidatu nav ieteicams lietot gados vecakiem cilvékiem. Drosiba un efektivitate $aja vecuma
grupa nav izvertéta.
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LietoS$ana bérniem lidz 6 gadu vecumam
Metilfenidatu nedrikst lietot berniem, jaunakiem par 6 gadiem. Drosiba un efektivitate $aja vecuma
grupa nav izvertéta.

Sirds-asinsvadu sist€mas stavoklis

Pacientiem, kuriem tiek apsverta arst€Sana ar stimul&josiem medikamentiem, riipigi jaizpeta anamn&ze
(tostarp, jaizverté peksnas kardialas un neskaidras naves vai laundabigas aritmijas gadijumi gimenes
anamnézg), ka arT javeic izmeklesana sirds slimibu konstaté€Sanai, un, ja sakotné&jie izmekl&jumi liecina
par sirds slimibu anamngze vai paslaik, specialistam javeic turpmaka sirds izmekle$ana. Pacienti,
kuriem arst€Sanas laika ar metilfenidatu attistas tadi simptomi ka sirdsklauves, sapes krutis fiziskas
slodzes laika, neizskaidrojams gibonis, elpas trikums vai citi simptomi, kas liecina par sirds slimibu,
nekavéjoties janostita pie specialista sirds stavokla noveértesanai.

Berniem un pusaudziem ar UDHS veikto kliisko petfjumu, izmantojot metilfenidatu, datu analize
liecina, ka pacientiem, kuriem tika izmantots metilfenidats, biezi var rasties sistoliska un diastoliska
asinsspiediena izmainas par vairak neka 10 mmHg, salidzinot ar kontroles grupas pacientiem.
Islaicigas un ilgstosas 30 kardiovaskularo paradibu kliniskas sekas bérniem un pusaudZiem nav
zinamas, ta¢u nevar tikt izslegta klmisko komplikaciju iespgja kliniska p&tijuma noverotas ietekmes
de]. Tadel, arstejot pacientus, kuru medicinisko stavokli var pasliktinat asinsspiediena
paaugstinasanas vai sirdsdarbibas paatrinasanas, jaievero piesardziba. Informaciju par
stavokliem, kad metilfenidata lietoSana ir kontrindic@ta, skatit 4.3 apakSpunkta.

Stingri jakontrolé sirds-asinsvadu sistéemas stavoklis. Katra devas pielago$anas gadijuma un
turpmak vismaz ik péc 6 méneSiem percentilu skala jaregistré asinsspiediens un pulss.

Metilfenidata lietosana ir kontrindicéta noteiktu kardiovaskularu traucgjumu gadijumos, iznemot
gadijumus, kad sanemts pediatrijas specialista ieteikums saistiba ar sirds slimibam (skatit
apakSpunktu 4.3).

P&ksna nave un esoSas strukturalas sirds anomalijas vai citi nopietni sirdsdarbibas traucgjumi

Zinots par peksniem naves gadijjumiem, kas saistiti ar centralas nervu sistémas stimulatoru lietosanu
parastas devas beérniem, daziem no kuriem bija strukturalas sirds anomalijas vai citas nopietnas sirds
slimibas. Lai gan dazas nopietnas sirds slimibas pasas par sevi var palielinat peksnas naves risku,
toméer stimul&josi lidzekli nav ieteicami b&miem un pusaudziem ar diagnosticeétam strukturalam sirds
anomalijam, kardiomiopatiju, smagiem sirds ritma trauc€jumiem vai citam nopietnam sirds slimibam,
kas var izraisit pastiprinatu jutibu pret stimul&joso medikamentu simpatomimétisko iedarbibu.

Nepareiza lictoSana un kardiovaskulari traucgjumi
Centralas nervu sist€mas stimulatoru nepareiza licto$ana var biit saistita ar pek$nu navi vai citam
nopietnam kardiovaskularam blakusparadibam.

Galvas smadzenu asinsrites traucgjumi

Informaciju par galvas smadzenu asinsrites stavokliem, kad arstéSana ar metilfenidatu ir kontrindicéta,
skattt apaksSpunkta 4.3. Pacientiem ar papildu riska faktoriem (t.i., sirds—asinsvadu sistémas slimibas
anamngzg, vienlaiciga medikamentu, kas paaugstina asinsspiedienu, lietoSana) katra vizite jaizverte
neirologiskas pazimes un simptomi p&c arsté$anas uzsakSanas ar metilfenidatu.

Cerebrals vaskulits tiek uzskatits par loti retu metilfenidata lietoSanas idiosinkrazijas reakciju. Ir maz
pieradijumu, uz kuru pamata biitu konstatgjami pacienti ar augstaku risku, un sakotngjie simptomi var
biit pirma norade par pamata kltnisko problému. Agrina diagnostika, kas pamatojas uz augstu
ticamibas Itmeni, lauj savlaicigi partraukt arst€Sanu ar metilfenidatu un uzsakt agrinu arstéSanu. Tadel
$ada diagnoze jaapsver ikvienam pacientam, kam arst€Sanas laika ar metilfenidatu attistas smadzenu
i$emijai atbilstosi neirologiski simptomi. Sie simptomi varétu_ietvert stipras galvassapes, nejtigumu,
vargumu, paralizi un koordinacijas, redzes, runas, valodas vai atminas traucg€jumus.

47



ArstéSana ar metilfenidatu nav kontrindicéta pacientiem ar hemiplégisku cerebralu parézi.

Psihiskie traucgjumi

Ordingjot stimulatorus, janem v&ra, ka UDHS pacientu grupa biezi vienlaikus novéro ari psihiskos
traucgjumus. Gadijuma, ja arst€Sanas laika paradas negaiditi psihiski traucgjumi vai saasinas jau esosie
psihiskie simptomi, metilfenidatu drikst lietot vienigi tad, kad arst€Sanas ieguvums parsniedz risku
pacientam.

Katra devas pielagoSanas reizé un péc tam vismaz ik péc 6 méneSiem un katra apmekléjuma
laika nepiecieSams kontrolét psihisko traucéjumu attistibu vai pasliktinasanos; var bt
nepiecieSama arstéSanas partrauksana.

Eso$o psihotisko vai manijas simptomu saasinajums
Pacientiem ar psihotiskiem simptomiem metilfenidata lietoSana var saasinat uzvedibas un domasanas
traucgjumu simptomus.

Jaunu psihotisku vai manijas simptomu rasanas

Metilfenidata lietoSana parastajas devas var izraisit ar arst€Sanu saistttus psihotiskus simptomus
(redzes/taktilas/dzirdes halucinacijas un murgus) vai maniju bérniem un pusaudziem bez ieprieksgjam
psihotiskam slimibam vai manijas anamné&zg. Ja rodas manijas vai psihotiskie simptomi, jaapsver
iesp&jama metilfenidata loma to izraisiSana un var biit nepiecieSama arstéSanas partrauksana.

Agresiva vai naidiga uzvediba

Arsté3ana ar stimulatoriem var izraisit agresivitates negaiditu raSanos vai pastiprinasanos.

Veicot arstéSanu ar metilfenidatu, javeic stingra pacientu agresivas uzvedibas vai naidiguma rasanas
vai pasliktinasanas kontrole arsteSanas sakuma, katra devas pielagoSanas reiz€ un pec tam vismaz ik
pEc 6 ménesiem un katra apmekl&juma. Pacientiem, kuriem noveérojamas izmainas uzvediba, jaizverte
nepiecieSsamibu veikt arstéSanas reZimu korekciju.

Tieksme uz pasnavibu

Arstam nekavéjoties jaizverte pacienti, kuriem UDHS terapijas laika novérotas pek$nas domas par
pasnavibu vai pasnavnieciska uzvediba. Jaapsver esosa psihiatriska stavok]a saasinasanas un
iesp&jama arstéSanas ar metilfenidatu celonsakariba. Var biit nepieciesama esosa psihiatriska stavokla
arsteéSana, ka ar7 jaapsver iesp&jama arstéSanas ar metilfenidatu partrauksana.

Tiki

Metilfenidats ir saistits ar motoro un verbalo tiku rasanos vai to saasinasanos. Zinots ar1 par Tureta
sindroma pasliktinasanos. NepiecieSams izvertet gimenes anamnézi un pirms arstésanas ar
metilfenidatu javeic bérnu tiku vai Tureta sindroma kliniskais novértéjums. ArsteSanas laika ar
metilfenidatu pacienti regulari jakontrol€, vai nerodas tiki un vai tie nepastiprinas. Kontrole javeic
katra devas pielago$anas reize un péc tam vismaz ik pec 6 méneSiem vai katra apmekléjuma
laika.

Trauksme, uzbudinajums vai spriedze

Metilfenidats ir saistits ar esoSas trauksmes, uzbudinajuma vai spriedzes pasliktinasanos. Pirms
metilfenidata lietoSanas uzsaksanas nepiecieSams trauksmes, uzbudinajuma vai spriedzes kliniskais
novertejums, ka arT nepieciesama pacientu regulara kontrole saistiba ar §o simptomu negaiditu
rasanos vai pasliktinasanos arstéSanas laika, katra devas pielagoSanas reize un pec tam vismaz
ik péc 6 ménesiem vai katra apmekléjuma.

Bipolaro traucéjumu formas

Japievers 1pasa uzmaniba, lietojot metilfenidatu UDHS arstéSanai pacientiem ar vienlaikus bipolariem
traucgjumiem (tostarp nearstetiem I tipa bipolariem trauc€jumiem vai cita veida bipolariem
trauc€jumiem), sakara ar bazam par iesp&jamu jauktu/maniakalu epizozu provocesanu $adiem
pacientiem. Pirms arsté$anas saksanas ar metilfenidatu nepiecieSams atbilstosi atlasit pacientus ar
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vienlaikus depresiviem simptomiem, lai noteiktu, vai nepastav bipolaru traucgjumu risks; sada
skrininga nepieciesams ietvert siku psihiatrisko anamng@zi, tostarp pasnavibas gadijumu, bipolaro
trauc€jumu un depresijas gadijumu gimenes anamnézi. Riipiga novéros$ana ir bitiski svariga Siem
pacientiem (skatit ieprieks "Psihiskie traucejumi” un apaksSpunktu 4.2). NepiecieSama pacientu
novérosana saistiba ar Siem simptomiem katra devas pielago$anas reize, un péc tam vismaz ik
péc 6 ménesiem un katra apmekléjuma.

AugSana
Ilgstosi lietojot metilfenidatu b&rniem, zinots par mereni samazinatu kermena masas pieaugumu un

augSanas aizturi.

Metilfenidata ietekme uz kermena masu un augumu pieaugusa vecuma pagaidam nav zinama un tiek
pétita.

ArsteSanas laika ar metilfenidatu jakontrolé aug$ana: jaregistré augums, kermena masa un
apetite vismaz ik péc 6 ménesiem, izveidojot augsanas diagrammu. Pacientiem, kuri neaug vai
kuriem kermena masa nepalielinas atbilstosi sagaidamajam, arst€Sana var biit japartrauc.

Krampji

Piesardziba jaievéro, lietojot metilfenidatu pacientiem ar epilepsiju. Metilfenidats var pazeminat
krampju slieksni pacientiem ar krampjiem anamn&zg, pacientiem ar novirzém EEG, kam nenovero
krampjus, un retos gadijumos pacientiem, kam nenovéro krampjus un novirzes EEG. Ja palielinas
krampju 1€kmju biezums vai 1€kmes rodas no jauna, japartrauc metilfenidata lietosana.

Lieto$anas noteikumu neievero$ana, klidaina vai launpratiga lietoSana
NepiecieSams kontrol&t pacientus saistiba ar metilfenidata lietoSanas noteikumu neieverosanas,
kltidainas vai launpratigas lietoSanas risku.

Metilfenidatu jalieto piesardzigi pacientiem ar zinamu alkohola vai zalu atkaribu sakara ar iesp&jamu
lietoSanas noteikumu neievérosanu, kltidainu vai launpratigas lietosanu.

Ilgstosa metilfenidata launpratiga lietoSana var izraisit izteiktu toleranci un psihologisku atkaribu ar
mainigas pakapes patologisku uzvedibu. Var novérot atklatas psihotiskas epizodes, Tpasi launpratigas
parenteralas lietoSanas gadijuma.

Pienemot [émumu par UDHS arstésanas kursa ordingSanu, janem véra pacienta vecums, zalu aktivas
vielas lietosanas riska faktori (t.i., komorbidi opozicionali-izaicino$i traucgjumi vai uzvedibas
trauc€jumi vai bipolari traucgjumi), ieprieksgja vai esosa atkariba no zalu aktivas vielas.
NepiecieSama piesardziba, lietojot emocionali nestabiliem pacientiem, t.i., pacientiem ar alkohola vai
zalu atkaribu anamn@zg, jo $adi pacienti var péc savas iniciativas palielinat zalu devu.

Daziem augstas zalu aktivo vielu atkaribas riska grupas pacientiem metilfenidata vai citu stimulatoru
lietoSana var nebtit piem&rota un apsverama arstéSana, neizmantojot stimulatorus.

Zalu lietoSanas partrauk$ana
Partraucot medikamenta lietoSanu, nepiecieSama riipiga uzraudziba, jo var tikt provoceta depresija, ka
arT hroniska hiperaktivitate. Daziem pacientiem var biit nepiecieSama ilgstosa noverosana.

NepiecieSama riipiga uzraudziba, partraucot zalu lietoSanu atkarigiem pacientiem, jo iesp&jama smaga
depresija.

Nogurums
Metilfenidatu nedrikst lietot, lai arst€tu vai noverstu normala noguruma stavoklus.

Paligvielas: galaktozes/saharozes nepanesamiba [aizpilda atbilstosi attiecigaja valsti]
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Sis zales satur laktozi: §is zales nedrikst lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp
laktazes deficttu vai glikozes—galaktozes malabsorbciju.

Sis zales satur saharozi: §is zales nedrikst lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesamibu,
glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharozes-izomaltazes nepietieckamibu.

Metilfenidata zalu formas izvéle
Metilfenidatu saturoSu zalu forma jaizvéelas arst€joSam arstam katra atseviska gadijuma un atkariba no
paredzetas iedarbibas ilguma.

Zalu skrinings
Nosakot amfetaminus, metilfenidats var inducét pseidopozitivu laboratorijas testu rezultatu rasanos,

pasi veicot imunologiskas izmeklé$anas skrininga testu.

Aknu vai nieru nepietickamiba
Nav pieredzes par metilfenidata lietoSanu pacientiem ar nieru vai aknu nepietickamibu.

Hematologiska ietekme
Arstesanas ar metilfenidatu ilgtermina dro§iba nav pilniba zinama. Konstatgjot leikopéniju,
trombocitopéniju, an€miju vai citas novirzes, apsverama arstéSanas partraukSana ar §Tm zalém.

Kunga-zarnu trakta nosprostojuma iesp&jamiba [ aizpilda atbilstosi attiecigaja valsti]

Ta ka {pieskirtais nosaukums} tablete ir nedeforméjama un bitiski savas aprises kunga-zarnu (KZ)
trakta nemaina, tad to parasti nevajadzétu lietot pacientiem ar smagu kunga-zarnu trakta saSaurinajumu
(patologisku vai jatrogénu) vai pacientiem ar disfagiju vai ievérojami apgritinatu table$u norisanu. Ir
bijusi reti zinojumi par obstruktiviem simptomiem pacientiem, kuriem noveroti saSaurinajumi, saistiba
ar nedeformejamu zalu, kas ilgstosi atbrivo aktivo vielu, iekskigu lietosanu.

Sakara ar ilgstoSu tabletes aktivas vielas atbrivosanu {pieskirtais nosaukums} pielietojams vienigi tiem
pacientiem, kuri spgj norit veselu tableti. Pacienti jainforme, ka {pieskirtais nosaukums} tabletes
janorij veselas, uzdzerot $kidrumu. Tabletes nedrikst koslat, sadalit vai sasmalcinat. Arstniecibas
lidzekli ietver neabsorb&jams apvalks, lai zales atbrivotu aktivo vielu kontroleta atruma. Tabletes
apvalks tiek izvadits no organisma, pacientiem nav jaraizgjas, izkarnijumos nejausi konstatgjot kaut ko
lidzigu tabletei.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakokingtiska mijiedarbiba

Metilfenidata ietekme uz vienlaikus lietotu citu zalu koncentraciju plazma nav zinama. Tomer
ieteicama piesardziba, kombin&jot metilfenidatu ar citam zalém, 1pasi zalem ar Sauru terapeitisko
spektru.

Citohroms P450 nemetabolizg metilfenidatu kltiski nozimiga apjoma. Nav sagaidams, ka citohroma
P450 induktoriem vai inhibitoriem biitu nozimiga ietekme uz metilfenidata farmakokin&tiku.
Turpretim metilfenidata d— un 1- enantiomeéri bitiski neinhib& citohromu P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19,
2D6, 2E1 vai 3A.

Tomeér, ir zinojumi, kuros noradits, ka metilfenidats var paléninat kumarinu grupas antikoagulantu,
pretkrampju Iidzeklu (piem@ram, fenobarbitala, fenitoina, primidona) un dazu antidepresantu
(triciklisko un selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru) metabolismu. Uzsakot vai partraucot
arsteSanu ar metilfenidatu, var biit nepiecieSama So lietoto zalu devas pielagoSana un plazmas
koncentraciju (vai kumarinam - koagulacijas laika) noteikSana.
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Farmakodinamiska mijiedarbiba

Antihipertensivas zales
Metilfenidats var samazinat antihipertensivo lidzeklu efektivitati.

Lietosana kopa ar zalém, kas paaugstina asinsspiedienu

Metilfenidats piesardzigi jalieto pacientiem, kuri vienlaicigi lieto citas zales, kas arT var paaugstinat
asinsspiedienu (skatit arT paragrafu ,,Sirds—asinsvadu sistemas stavoklis” un “Galvas smadzenu
asinsrites traucgjumi” apakspunkta 4.4).

Sakara ar iesp&jamu hipertensivu krizi metilfenidats ir kontrindic&ts pacientiem, kuri arstgti (paslaik
vai ieprieks€jo 2 nede€]u laika) ar neselektiviem, neatgriezeniskiem MAOQO inhibitoriem (skatit
apaksSpunktu 4.3).

LietoSana kopa ar alkoholu

Alkohola lietoSana var paasinat psihostimul&joSo medikamentu, tai skaita metilfenidata, nevélamas
CNS ietekmgjosas blakusparadibas. Tadgl pacientiem terapijas laika ieteicams attur€ties no alkohola
lietosanas.

LietoSana kopa ar halogénu saturoSiem anestézijas lidzekliem
Pastav peksnas asinsspiediena pazeminasanas risks operacijas laika. Ja tiek planota operacija, nedrikst
izmantot arst€$anu ar metilfenidatu operacijas diena.

LietoSana kopa ar centralas darbibas alfa-2 agonistiem (pieméram, klonidinu)

Zinots par nopietnam nevélamam blakusparadibam, tostarp peksnu navi, vienlaikus lietojot kopa ar
klonidmu. Metilfenidata lietoSanas droSums kombinacija ar klonidinu vai citu centralas darbibas alfa-2
agonistu nav sistematiski izvertets.

LietoSana kopa ar dopaminergiskam zalém

Ieteicama piesardziba, lietojot metilfenidatu kopa ar dopaminergiskam zalém, tostarp antipsihotiskiem
lidzekliem. Ta ka metilfenidata domingjosa iedarbiba palielina arpuss$tinu dopamina koncentraciju,
metilfenidats var izraisit farmakodinamisku mijiedarbibu, lietojot to kopa ar tieSajiem un netieSajiem
dopamina agonistiem (tai skaita DOPA un tricikliskajiem antidepresantiem), vai ar dopamina
antagonistiem, tostarp antipsihotiskajiem Iidzekliem.

4.6 Grutnieciba un zidi§ana

Griitnieciba
Dati par metilfenidata lietoSanu griitnieceém ir ierobeZoti.

Atseviskos klmisko gadijumu aprakstos zinots par jaundzimuSo kardiorespiratoro toksicitati, Ipasi
augla tahikardiju un apgritinatu elposanu.

Ar dzivniekiem veiktie petijumi uzrada reproduktivas toksicitates pieradijumus, tikai lietojot devas,
kas ir toksiskas matei (skatit apakSpunktu 5.3).

Nav ieteicams lietot metilfenidatu gritniecibas laika, iznemot kliniski pamatotus lémumus, ka
arst€Sanas atlikSana var izraisit lielaku risku gritniecibai.

Zidisana

Sievietem, arsteétam ar metilfenidatu, §1 viela tika konstatSta mates piena.

Ir tikai viens kliniska gadijuma zinojums par zidaina kermena masas samazinasanos zalu iedarbibas

laika, tacu kermena masas pieaugums atjaunojas pec tam, kad mate partrauca arst€Sanu ar
metilfenidatu. Nevar izslégt risku zidainim.
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Leémums par zidiSanas partraukSanu vai arst€Sanas ar metilfenidatu partraukSanu/turpinasanu japienem,
izvertgjot ieguvumus, ko sniedz bérna zidisana ar kriiti, un terapijas ieguvumus sievietei.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Metilfenidats var izraisit reiboni, miegainibu un redzes traucgjumus, tostarp akomodacijas gritibas,
redzes dubulto$anos un neskaidru redzi. Tas var méreni ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Pacienti jabridina par §Tm iesp&jamajam blakusparadibam un, ja tas rodas,
jaiesaka izvairities no iesp&jami bistamam darbibam, t.i., transportlidzek]u vadiSanas vai mehanismu
apkalpoSanas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Turpmakaja tabula apkopotas visas kliniskos pétijumos un spontanos pécregistracijas zinojumos
konstatetas nevélamas blakusparadibas (NBP), saistitas gan ar {pieskirtais nosaukums}, gan ar citam
metilfenidata hidrohlorida zalu formam. Ja {pieskirtais nosaukums} un metilfenidata zalu formu
izraisito NBP biezums bija at$kirigs, izmantots liclakais abas datu bazg&s aprakstitais biezums.

Biezuma klasifikacija:

loti biezi (=1/10)

biezi (>1/100 lidz <1/10)

retak (> 1/1 000 Iidz <1/100)

reti (=1/10 000 lidz <1/1 000)

loti reti (<1/10 000)

nav zinams (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

Organu Nevelama blakusparadiba
sistémas BieZums
klase Loti bieZi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinams
Infekcijas Nazofaringits
un
infestacijas
Asins un Anémija, Pancitopénija
limfatiskas leikopénija,
sistémas trombocito-
traucéjumi pénija,
trombocito-
péniska
purpura
Imiinas Hipersensitivi-
sistémas tates reakcijas,
traucéjumi t.i.,
angioneirotiska
tiska,
anafilaktiskas
reakcijas, ausu
tuska, bullozas
parmainas,
eksfoliattvas
parmainas,
natrene, nieze,
un dazadi adas
izsitumi
Vielmainas Anoreksija,
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Organu

Nevelama blakusparadiba

sistémas BieZums
klase Loti biezZi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinams
un uztures samazinata
traucéjumi gstgriba,
* meérena
augsanas un
svara
pieauguma
aizkaveSanas
ilgstoSas
lietoSanas
gadijuma
b&rniem*
Psihiskie Bezmiegs, | Anoreksija, Psihotiski Manija*, Pasnavibas Murgi*,
traucéjumi | nervozitd- | emocionala trauc&jumi*, dezorienta- | méginajums | domasanas
* te labilitate, dzirdes, redzes cija, (tostarp traucgjumi*,
agresija¥*, un taktilas dzimum- izdarita apjukuma
uzbudina- halucinacijas*, ticksmes paSnaviba)*, | stavoklis,
jums¥, dusmas, domas | traucgjumi | parejosi aprakstiti
trauksme¥, par pasnavibu¥*, depresivs launpratigas
depresija, garastavokla garastavoklis | lietoSanas un
aizkaitina- izmainas, * domasSanas | atkaribas
miba, garastavokla novirzes, gadijumi,
uzvedibas svarstibas, apatija, biezak
traucgjumi nemiers, patologiskas | tiilit€jas
rauduliba, tiki*, cikliskas darbibas zalu
esosa tiku vai darbibas, formam.
Tureta sindroma parmériga
pasliktinasa- fokusésanas
nas*, parmeriga
piesardziba,
miega
traucgjumi
Nervu Galvas- Reibonis, Sedacija, trice Krampji, Cerebrovasku-
sistemas sapes diskingzija, hoeroateto1- | lari
traucéjumi psihomotora das kustibas, | traucgumi*
hiperaktivita- atgriezenisks | (tostarp
te, miegainiba i$8misks vaskulits,
neirologisks | galvas
deficits, smadzenu
laundabigs hemoragijas,
neiroleptisks | cerebrovas-
sindroms kulari
(ILNS, gadijumi,
zinojumi bija | galvas
vaji smadzenu
dokumentgti | arterits, galvas
un lielakaja smadzenu
dala so asinsrites
gadijumu traucgjumi),
zinojumu Grand mal
pacienti krampji*,
san€ma ar1 migréna

citus
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Organu Nevelama blakusparadiba
sistémas BieZums
klase Loti biezZi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinams
medikamen-
tus, tadejadi
metilfenidata
loma $ajos
gadijumos ir
neskaidra)
Acu Redzes Redzes
bojajumi dubultosanas, akomoda-
neskaidra redze | cijas
griitibas,
midriaze,
redzes
trauc€jumi
Sirds Aritmija, Sapes kriitts Stenokardi- | Sirdsdarbibas | Supraventri-
funkcijas tahikardija, ja apstasanas, kulara
traucéjumi sirdsklauves miokarda tahikardija,
* infarkts bradikardija,
kambaru
ekstrasistoles,
ekstrasistoles
Asinsvadu Hipertensija Galvas
sistémas smadzenu
traucéjumi arterits un/vai
* okluzija,
perifers
veésums,
Reino
fenomens
Elposanas Klepus, rikles- | Aizdusa
sistémas balsenes sapes
traucejumi,
krisu
kurvja un
videnes
slimibas
Kunga - Sapes védera, | Aizciet&jums
zarnu caureja, slikta
trakta disa,
traucejumi diskomforta

sajiita védera
un vemsana
[aizpilda
atbilstosi
attiecigaja
valsti]-
“parasti
paradas
arstéSanas
sakuma un to
var mazinat,
lietojot zales
vienlaikus ar
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Organu

Nevelama blakusparadiba

sistémas BieZums
klase Loti biezZi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinams
uzturu”,
sausums mute
Aknu Paaugstinats Aknu
un/vai Zults aknu enzimu darbibas
izvades [imenis novirzes,
sistémas tostarp aknu
traucéjumi koma
Adas un Alopecija, Angioneirotiska | Hiperhidro- | Erythema
zemadas nieze, tuska, bullozu ze, multiforme,
audu izsitumi, izsitumu makulari eksfoliativs
bojajumi natrene veido§anas, izsitumi, dermatits,
eksfoliativas erit€ma fikséta
parmainas toksidermija
(reakcija uz
zalu
ievadiSanu,
kas vienmér
paradas viena
un tai pasa
vieta)
Skeleta- Locitavu sapes | Mialgija, Muskulatiiras
muskulu un muskulu krampyji
saistaudu raustiSanas
sistemas
bojajumi
Nieru un Hematiirija
urinizvades
sistemas
traucéjumi
Reproduk- Gineko-
tivas mastija
sistemas
traucejumi
un kriits
slimibas
Vispareji Drudzis, Sapes kritis, Peksnu Diskomforta
traucéjumi augSanas sagurums sirdsdarbibas | sajita kriitis,
un aizture traucgjumu arkartigi
reakcijas ilgstoSas izraisita augsta
ievadiSanas lietoSanas nave* kermena
vieta gadijuma temperatiira
b&rniem*
Izmekleju- [zmainits Troksni sirdT*, Palielinats
mi asinsspiediens | paaugstinats asins
un aknu enzimu sarmainas
sirdsdarbibas limenis fosfatazes,
frekvence asins
(parasti bilirubina
paaugstina- [imenis,
ta)*, svara samazinats
samazinasa- trombocTtu
nas* skaits,
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Organu Nevelama blakusparadiba
sistémas BieZums
klase Loti biezZi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinams
novirzes
leikocttu
skaita
*Skatit apaks$punktu 4.4

4.9 Pardozesana
Arstgjot pardozesanas gadijumus, janem véra metilfenidata ilgstoSa izdaliSanas no §is zalu formas.

Simptomi un pazimes

Akiitas pardozesanas, kas galvenokart saistita ar centralas un simpatiskas nervu sistémas
hiperstimulaciju, gadijuma var novérot $adas pazimes un simptomus: vems$anu, uzbudinajumu, trici,
hiperrefleksiju, muskulu raustiSanos, konvulsijas (kuram iesp&jami seko koma), eiforiju, apjukumu,
halucinacijas, deliriju, svisanu, pietvikumu, galvassapes, hiperpireksiju, tahikardiju, sirdsklauves, sirds
aritmijas, hipertensiju, midriazi un glotadu sausumu.

Arstesana
Nav specifiska antidota metilfenidata pardozesanai.

Arstélana sastav no atbilstoSiem balstterapijas pasakumiem.

Janodrosina pacienta aizsardziba pret paSsakroploSanos un pacienta aizsardziba no argjiem stimuliem,
kas var€tu paasinat jau esoSo hiperstimulaciju. Ja pazimes un simptomi nav parak smagi un pacients ir
pie samanas, vajadz&tu evakuét kunga saturu, izraisot vem$anu, vai veikt kunga skalo$anu. Pirms
kunga skaloS$anas nepiecieSams veikt uzbudinajuma un krampju kontroli, ka arT nodro$inat elpcelu
aizsardzibu. Citi zarnu trakta detoksikacijas pasakumi ietver aktivas ogles un caurejas lidzeklu
ievadiSanu. Smagas intoksikacijas gadijuma nepiecieSams pirms kunga skalosanas ievadit ripigi
pielagotu benzodiazepina devu.

Lai uzturgtu atbilstoSu asinsriti un elposanu, janodro§ina intensiva apripe; lai samazinatu
hiperpireksiju, var biit javeic arigas kermena atvésinasanas procediiras.

Peritonealas dializes vai ekstrakorporalas hemodializes efektivitate metilfenidata pardozesanas
gadijuma nav apstiprinata.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu
Kancerogenitate

Pelu un zurku dzives cikla kancerogenitates petijumos tika konstatets palielinats aknu Jaundabigo
audzgju skaits tikai téviniem. So atklajumu nozime cilvékiem nav zinama.

Lietojot atkartoti mazu klinisko devu, metilfenidats reproduktivo funkciju vai auglibu neietekme.

Griitnieciba-embrija/aug]a attistiba
Metilfenidats nav uzskatams par teratogénu zurkam un truSiem. Lietojot matitei toksiskas devas,
noverota toksiska ietekme uz augli (t.i., pilnigs metiena zudums) un matiti.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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1.  KAS IR METILFENIDATS UN KADIEM NOLUKIEM TO LIETO
o e

Metilfenidatu lieto uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma (Attention Deficit Hyperactivity
Disorder — ADHD) arste€$anai pusaudziem un 6 gadus veciem un vecakiem b&rniem, ja ar citiem
nefarmaceitiskiem Iidzekliem nav sasniegti pietieckami rezultati.

Metilfenidats jalieto kopa ar citiem arsteéSanas veidiem, ka dala no plasas terapijas programmas. Plasa
terapijas programma parasti ietilpst psihologiski, izglitojosi un sociali lidzekli, ka arT arstésana ar
zaleém, un tas mérkis ir stabilizét bérnus ar ADHD ar simptomiem, kas var ietvert hroniski Tsas
uzmanibas noturibas, koncentréSanas griitibu, emocionalas labilitates, impulsivitates, vidgjas lidz
smagas hiperaktivitates, nelielu neirologisku pazimju un anomalas elektroencefalografijas (EEG)
vesturi. MaciSanas var bt un var nebiit traucéta. Diagnozi nevar noteikt tikai viena vai dazu simptomu
esamibas dél. Adekvatas diagnozes veikSanai jaizmanto medicinas un specializétas psihologijas,
izglitibas un socialie resursi.

Metilfenidata lietoSana jauzsak un tas jalieto tikai bérnu un/vai pusaudZu uzvedibas traucéjumu
specialista uzraudziba.

Metilfenidata terapija nav paredzeta visiem b&rniem ar ADHD, un [émums lietot §is zales japamato ar
pamatigu bérna simptomu nopietnibas un hroniskuma vert€jumu attieciba pret bérna vecumu.
Metilfenidata lietoSanai vienmér jabut $adai, atbilsto$i licenc&tajai indikacijai un atbilstosi
izrakstiSanas/diagnostikas vadlinijam.

ol 1o
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2. Pirms metilfenidata lieto§anas

R I PO

Nelietojiet metilfenidatu, ja Jums vai Jisu bérnam

- ir alergija (parlieka jutiba) pret metilfenidatu vai kadu no citam metilfenidata sastavdalam;

- ir glaukoma (paaugstinats intraokularais spiediens);

- ir feohromocitoma (virsnieru dziedzera audzgjs);

- lieto zales depresijas arsteésSanai, kas zinami ka monoaminoksidazes inhibitori (MAOI), vai
MAOI ir lietoti ped&jo 14 dienu laika;

- ir vairogdziedzera traucgjumi;

- ir nervoza anoreksija vai anoreksijas traucgjumi;

- ir depresija, garastavokla svarstibas, manija vai pasnavnieciskas domas;

- ir psihisku slimibu simptomi vai $izofrénija, vai psihopatiski/apSaubami personibas traucgjumi;

- ir smagu un epizodisku (I tipa) bipolaro (emocionalo) trauc€jumu diagnoze vai veésture;

- ir sirdsdarbibas traucgjumi, piemé&ram, sirdslekmju, sirds aritmijas, krii§u sapju un diskomforta,
sirds mazspgjas vai sirds slimibu vésture, vai jau piedzimstot ir bijusas biitiskas sirds struktiiras
vai darbibas problémas;

- ir Joti augsts asinsspiediens vai sasaurinati asinsvadi, kas potenciali rada sapes rokas un kajas;

- ir bijusi cerebrovaskularie traucgjumi, pieméram, trieka, cerebrala aneirisma vai vaskularas
anomalijas, tostarp cerebralais vaskulits.

Metilfenidats nav licencets lietosanai pieaugusajiem ar ADHD.

Metilfenidatu nedrikst dot b&rniem, kas jaunaki par 6 gadiem, vai veciem cilvékiem, jo $ajas vecuma
grupas nav pieradits So zalu lietoSanas droSums un efektivitate.

Lietojiet metilfenidatu 1pasi uzmanigi, un informéjiet arstu, ja Jums vai Jiisu bérnam
- ir likts lietot §1s tabletes ilgak par 12 meéneSiem (skatiet talak 3. apakSpunktu par ilgtermina
lietosanu);

- ir pubertates vecums (pusaudza gadi);

- ir plani partraukt metilfenidata lietoSanu, jo JUsu arsts var vel&ties uzraudzit Jiisu bérna depresijas
simptomus;

- ir sirds slimibas vai citi nopietni sirdsdarbibas traucgjumi;

- ir bijuSas lekmes (konvulsijas, epilepsija) vai anomali EEG (elektroencefalogrammas smadzenu
sken&jumi);

- ir augsts asinsspiediens;

- 1 aknu vai nieru darbibas traucgjumi;

- ja Jums vai Jusu bernam ir psihiatriski traucgjumi;

- ir kustibu vai verbala rauste (vaji kontrolgjama, atkartota jebkuras kermena dalas raustisanas vai
atkartotas skanas un vardi);

- ir halucinacijas (redz, dzird vai jit lietas, kuru nav);

- ir delizijas (tic lietam, kas nav patiesiba);

- ir paranoja (ir neparasti aizdomigs);

- ir garastavokla svarstibas, piem&ram, straujas un impulsivas domas nomaina
aizkaitinajums vai emocionalitate un sociala atsvesinatiba;

- ir pasnavnieciskas domas vai darbibas;

- ir depresivas vai vainas sajiitas;

- ir uztraukums, nemiers vai satraukums;

- ir jauna vai pasliktinata agresiva vai naidiga uzvediba.

Pirms arstéSanas informéjiet arstu, vai uz Jisu bérnu attiecas kads no ieprieks
minétajiem apstakliem vai simptomiem.
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Parbaudes, ko Jisu arsts veiks pirms uzsakt arsteSanu ar metilfenidatu.

Lai Jusu arsts varétu nolemt, vai metilfenidats ir 1stas zales Jums vai Jusu bérnam, arsts ar Jums
apspriedis sadus jautajumus:

e 7zales, ko Jus vai Jisu bérns lieto;

e par jebkuriem citiem medictniskajiem traucgjumiem (piemé&ram, sirdsdarbibas traucgjumi), kas
var€tu biit Jums, Jisu bérnam vai Jasu gimenes locekliem;

e vai gimeng ir peksni, neizskaidroti naves gadijumi;

e ka jutaties Jus vai Jusu bérns, t.i., vai esat emocionals, vai Jums ir divainas domas un vai Jums
ir bijusas $adas domas jau ieprieks;

e par jebkuram garigas veselibas/psihiatriskam/uzvedibas problémam, kas ir vai agrak ir bijusas
Jums vai Jusu bérnam, vai citiem gimenes locekliem; Jtisu arsts Tpasi apspriedis, vai Jums vai
Jusu bérnam pastav bipolaru (emocionalu) traucgjumu risks, kur ir iesaistita psihiatriskas
vestures parbaude, tostarp pasnavibu gadijumu, bipolaro traucgjumu un depresijas vesture
gimeng;

e Jisu vai Jiisu bérna auguma un svara, sirdsdarbibas un asinsspiediena mériSana un to
pierakstiSana tabula;

e vai gimeng ir bijusi raustes gadijumi.

Loti svarigi sniegt visu informaciju, lai Jusu arsts vargtu izlemt, vai metilfenidats ir 1stas zales Jums
vai Jisu bérnam. Jusu arsts var izlemt, ka Jums vai Jisu b&rnam nepiecieSamas citas mediciniskas
parbaudes, pirms Jis vai Jiisu bérns sak lietot $is zales.

Citu zalu lietoSana
Ludzu, informgjiet savu arstu vai farmaceitu, vai lietojat citas zales, tostarp zales, ko var iegadaties bez
receptes, ka ar1 vai esat tas lietojis pedeja laika.

Ja Jus vai Jasu bérns lieto citas zales, metilfenidats var ietekmét citu zalu iedarbibas
pakapi, ka ar1 var izraisit blakusparadibas. Ja Jiis vai Jasu bérns lieto jebkuru no §STm
zalém, pirms metilfenidata lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

- neselektivi, neatgriezeniski, monoaminooksidaze (MAOQ) inhibitori (lietoti
depresijas arstésanai);

- vazopresori (zales, kas var paaugstinat asinsspiedienu);

- zales, ko lieto, lai samazinatu asinsspiedienu, piem&ram, klonidins, guanetidins;
verapamila propranolols utt.

- dazi klepus un saaukstgsanas lidzekli, kuri satur sastavdalas, kas var ietekméet
asinsspiedienu, tapec ir svarigi konsult&ties ar Jusu farmaceitu, kad perkat kadu
no $Tm zalém,;

- zales depresijas arst€Sanai, tostarp amitriptilins, imipramins un fluoksetins,
paroksetins;

- zales epilepsijas arst€Sanai (antikonvulsanti) (piem., fenobarbitals, fenitoins,
primidons utt.);

- zales, kas Skidrina asinis, tadgjadi noversot trombocitus (asins skidrinataji,
piem., varfarins);

- dopaminergiskas zales, tostarp antipsihotiski Iidzekli.

Ja planota operacija, izmantojot halogen&tus anestézijas lidzeklus (noteikta vaida
anesteézijas Iidzekli), Jus vai Jusu beérns operacijas diena nedrikst lietot metilfenidatu,

jo operacijas laika pastav peksnas asinsspiediena palielinasanas risks.

Zalu parbaudiSana
Sis zales var sniegt pozitivu rezultatu, parbaudot zalu lietoSanu.
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Ja radusas Saubas, vai kads no Jusu vai Jisu b&ma lietotajam zalem ir iek]auts ieprieks
minétaja saraksta, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam, pirms lietojat metilfenidatu.

{nemodificétu metilfenidata formuléjumu ieklausanai zalu lietoSanas pamaciba: )
“Metilfenidata uznemsana ar partiku un dzérieniem

Lietojot metilfenidatu kopa ar partiku, var palidzet atvieglot védera sapes, nelabuma sajiitu vai
vemSanu.”

Metilfenidata uznemsana kopa ar alkoholu
Jais vai Jusu bérns nedrikst dzert alkoholu, kamér lieto §is zales, jo alkohols var pasliktinat So zalu
blakusparadibas. Nemiet véra, ka noteikti &dieni un zales art satur alkoholu.

Griitnieciba un zidiSana
Pirms metilfenidata lietoSanas inform&jiet savu arstu vai farmaceitu, ja Jus vai Jisu
bérns ir:

- seksuali aktivs. Jusu arsts ar jums apspriedis kontracepciju.

- stavokli vai ir aizdomas par gritniecibu. Jusu arsts izlems, vai Jums vai Jiisu meitai
jalieto metilfenidats.

- baro b&rnu ar kriiti vai plano to darit. Ir ierobeZots informacijas daudzums, kas liek
secinat, ka metilfenidatu nodod ar mates pienu. Tapéc Jusu arstam jaizlemj, vai Jiis
vai Jiisu meita metilfenidata lietoSanas laika drikst barot beérnu ar kriiti.

Automasinas vadiSana vai masinu lietoSana

Lietojot metilfenidatu, var rasties reibums, miegainums un vizualie trauc€jumi. Ja §ts blakusparadibas
rodas, var bt bistami veikt jebkadas bistamas aktivitates, piem&ram, vadit automasinu, apkalpot
mehanismus, braukt ar velosipédu vai rapties kokos, l1dz esat parliecinati, ka Jis vai Jiisu bérns netiks
ietekméts.

Svariga informacija par dazam metilfenidata sastavdalam
{Paredzéts aizpildit nacionali, péc nepieciesamibas]

vl 1o
3. KA <IENEMT> <LIETOT> metilfenidatu

e e

Pirms sakat arst€Sanu, jebkura devas mainas gadijuma un p&c tam ik péc seSiem ménesiem vai katra
vizite Jusu arsts veiks dazadas parbaudes, lai parliecinatos, ka metilfenidata lietosana joprojam ir
pienemami drosa un labveéliga. Sajas parbaudes ietilps:

e asinsspiediena un sirdsdarbibas mérisana un rezultatu ierakstiSana tabula, katru reizi, kad tiek
maintta Jisu deva un péc tam — ik péc seSiem méneSiem vai katra vizite;

e auguma garuma, svara un apetites noteikSana un rezultatu ierakstiSana tabula, katru reizi, kad
tiek maintta Jiisu deva un pec tam — ik p&c seSiem meneSiem vai katra vizite;

o psihiatrisku simptomu novérté$ana katru reizi, kad tiek mainita Jisu deva un péc tam — ik péc
seSiem menesiem vai katra vizite.

Devas titréSana
Metilfenidata terapijas sakuma nepiecieSama uzmaniga devas titréSana. Devas titréSana jasak ar
mazako iesp&jamo devu.

<Vienmer> <uznpemiet> <lietojiet> metilfenidatu tiesi ta, ka to noradijis arsts. Jums jakonsultgjas ar
savu <arstu> <vai> <farmaceitu>, ja radusas Saubas.> <Parasta deva ir...>

Ja Jus vai Jiasu bérns nejiitas labak, lietojot $is zales,Jiisu arsts var izlemt, ka nepieciesama

citada arstésana. Informgjiet arstu, ja péc viena terapijas ménesa Jiisu bérna stavoklis
neuzlabojas.
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IlgstoSa arstesana

Metilfenidata terapijai nav jabut bezgaligai. Ja metilfenidatu lieto ilgak neka gadu, Jiisu arstam reizi
gada 1slaicigi japartrauc Jisu metilfenidata terapija, lai redzetu, vai §ts zales joprojam ir nepiecieSamas.
Jais vai Juisu bérns var turpinat noverot uzlabojumus, kad metilfenidata lietosana ir Tslaicigi vai
neatgriezeniski apturéta. Tas var notikt skolas brivdienu laika.

Pacientiem ar ilgstosu terapiju (t.i., ilgak par 12 mé&nesiem) javeic uzmaniga un pastaviga uzraudziba,
jo Tpasi saistiba ar kardiovaskularo stavokli, augSanu, apetiti, de novo attistibu vai ieprieks esoSu
psihiatrisko simptomu pasliktinasanos.

Neatbilsto$a lietoSana

JUsu bérns ir jauzrauga, jo pastav metilfenidata novirziSanas, nepareizas lietoSanas un neatbilstoSas
lietoSanas risks. Metilfenidata ilgstoSa nepareiza lietoSana var izraisit izteiktu toleranci, psihologisku
atkaribu, anormalu uzvedibu, psihotiskas epizodes. Sis zales ir paredz&tas tikai jums vai Jasu bérnam.
To drikst izrakstit tikai arsts un tapec to nedrikst nodot kadam citam. Tas var bt kaitigs citiem
cilvekiem, pat ja viniem ir tie pasi simptomi, kas jisu b&rnam.

Ja jus <iepemat> <lietojat> vairak metilfenidata neka drikst
Ja Jus vai Jusu berns iedzer parak daudz tablesu, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai tuvakas slimnicas
traumatologijas nodalu un informgjiet vinus, cik tablesu ir izdzerts.

PardozeSanas pazimes var ietilpt: vemsSana, satraukums, drebuli, pastiprinatas nekontrol&jamas
kustibas, muskulu raustisanas, lekmes (tam var sekot koma), arkartigas laimes sajiita, apmulsums
(spécigs apmulsums), halucinacijas (neesosu lietu redzésana, jusana vai dzirdéSana), svisana,
piesarksana, galvassapes, specigs drudzis, sirdsdarbibas izmainas (I€ns, atrs vai neregulars pulss),
augsts asinsspiediens, paplasinatas acu Zzilites un sauss deguns un mute.

Ja aizmirstat <iepemt> <lietot> metilfenidatu

<jums vai Jusu bérnam jauznem nakama deva tas paredzetaja laika. Nekada gadijuma neuznemiet
dubultu devu, lai kompensg&tu aizmirsto <tableti> <devu> <...>>

Ja partraucat <ienemt> <lietot> metilfenidatu

Tablesu lietosanu nedrikst partraukt peksni. Stingri jaievero Jiisu arsta ieteikumi. Zalu lietoSanas
partraukSana uzmanigi jauzrauga, jo ta var atklat depresiju, ka art hronisku parlieku lielu aktivitati.

<Ja radusies vel kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, vaicajiet savam <arstam> <vai>
<farmaceitam>>

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka visas zales, arT metilfenidats var radit blakusparadibas, lai arT ne visiem tas rodas.
Blakusparadibu iesp&jamiba ir $ada:

loti bieZi sastopamas (vairak neka vienam no desmit pacientiem);

biezi sastopamas (vairak neka vienam no simts pacientiem un mazak neka vienam no desmit
pacientiem);

diezgan reti sastopamas (vairak neka vienam no tiikstots pacientiem un mazak neka vienam no simts
pacientiem);

reti sastopamas (vairak neka vienam no 10 000 pacientiem un mazak neka vienam no 1000 pacientiem);
loti reti sastopamas (mazak neka vienam no 10 000 pacientiem);

nezinamas (nevar noteikt nepietiekamu datu dg]).
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Visbiezak novérotas blakusparadibas ir nervozitate, bezmiegs un galvassapes.

Dazas blakusparadibas var biit smagas Ja Jums ir kada no talak mingtajam blakusparadibam vai
radusas bazas par kadu no tam, informé&jiet savu arstu vai farmaceitu:

butiskas garastavokla vai personibas mainas;

manija;

psihotiski traucgjumi, tostarp redzes, sajiutu vai dzirdes halucinacijas vai deliizijas;
palpitacijas, neizskaidrojamas sinkopes sapes kriitts, elpas trukums (reizém tas var biit sirds
slimibu pazimes);

e kustibu un redzes paralize vai vajinasanas, runas griitibas (varétu biit cerebrala vaskulita
simptomi).

Ietekme uz aug§anu un nobrieSanu

Ja to lieto ilgstosi, daziem b&rniem metilfenidats var izraisit samazinatu augSanu (svara un/vai auguma
garuma palielinasanos). Tap€c arstam uzmanigi jauzrauga Jisu vai Jisu bérna auguma garums un
svars, ka arT tas, cik labi Jus vai Jusu bérns &d. Ja Jus vai Jiisu bérns neaug vai nepienemas svara ta, ka
planots, tad Jus vai Jiisu bérna arsteSanu ar metilfenidatu drikst 1slaicigi partraukt.

Citas blakusparadibas ietilpst:

Infekcijas un infestacijas
Biezi sastopamas: nazofaringits.

Asins un limfatiskie traucéjumi
Loti reti sastopami: an€mija, leikop@nija, trombocitopenija, trombocitopeniska purpura.
Nezinami: pancitopénija.

Iminsistémas traucejumi
Diezgan reti sastopami: parlieku jutigas reakcijas, piemeéram, angioneirotiska edéma, anafilaktiskas
reakcijas, aurikulars uztikums, buloze, eksfoliacijas problémas, natrene, nieze un izsitumi.

Vielmainas un uztura patérina traucéjumi*
Biezi sastopami: anoreksija, samazinata apetite, vid€ji samazinats svara un auguma garuma picaugums
ilgstosas lietosanas gadijuma b&rniem*.

Psihiatriski traucéjumi*

Loti biezi sastopami: bezmiegs, nervozitate.

Biezi sastopami: anoreksija, emocionala labilitate, agresija*, satraukums*, nemiers*, depresija*,
aizkaitinamiba, anormala uzvediba.

Diezgan reti sastopami: psihotiski traucgjumi*, dzirdes, redzes un sajiitu halucinacijas*, dusmas,
pasnavnieciska ideacija*, garastavokla mainas, garastavokla svarstibas, nemiers, rauduliba, raustes™,
ieprieks bijusas raustes vai Tureta sindroma* pasliktinasanas, parlicka jutiba, miega trauc€jumi.
Reti sastopami: manija*, dezorientacija, libido traucgjumi.

Loti reti sastopami: pa$navibas m&ginajumi (tostarp pasnavibas veikSana)*, parejoss depresivs
garastavoklis*, anormala domasana, apatija, atkartota uzvediba, parlicka fokusesanas.
Nezinami: deliizijas*, domasanas trauc€jumi*, apjukuma stavoklis.
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Nervu sistemas traucéjumi

Loti biezi sastopami: galvassapes.

Biezi sastopami: reibums, diskinézija, psihomotoriska hiperaktivitate, miegainiba.

Diezgan reti sastopami: nomierinasana, trice.

Loti reti sastopami: konvulsijas, horeo-atetoida kustibas, atgriezenisks iS§€miskais neirologiskais
deficits.

Neiroleptisks laundabigs sindroms (NMS, zinojumi bija slikti dokumentgti un vairuma gadijumu
pacienti lietoja ar citas zales, tapec metilfenidata nozime nav skaidra).

Nezinami: cerebrovaskularie traucgjumi* (tostarp vaskulits, cerebralie asinsizplidumi,
cerebrovaskularie nelaimes gadijumi, cerebralais arterits, cerebralie okliizijas), smagas konvulsijas*,
migréna.

Acu traucéjumi
Diezgan reti sastopami: redzes dubultoSanas, neskaidra redze.
Reti sastopami: vizualas piemeroSanas griitibas, zilites paplasinasanas, vizualie traucgjumi.

Sirdsdarbibas traucejumi*

Biezi sastopami: aritmija, tahikardijas palpitacijas.

Diezgan reti sastopami: sapes kriitis.

Reti sastopami: stenokardija.

Loti reti sastopami: sirdsdarbibas apstasanas, miokarda infarkts.

Nezinami: supraventrikulara tahikardija, bradikardija, ventrikularas ekstrasistoles, ekstrasistoles.

Vaskularie traucéjumi*

Biezi sastopami: hipertonija.

Diezgan reti sastopami:

Loti reti sastopami: cerebralais arterits un/vai okliizijas, periferais aukstums, Reino fenomens.

ElpoSanas, torakilie un videnes traucéjumi
Biezi sastopami: klepus, faringolaringalas sapes.
Diezgan reti sastopami: aizdusa.

Gremosanas trakta traucéjumi

Biezi sastopami: védersapes, caureja, nelabums, nepatikamas sajitas védera un vemsana —
lieklausanai nemodificétu formuléjumu zaju lietosanas pamdciba.} “Sie trauc€jumu parasti rodas
arst€Sanas sakuma, un tos var atvieglot, Iidztekus uznemot baribu”, sausa mute.

Diezgan reti sastopami: aizciet€jums.

Hepatobiliari traucéjumi
Diezgan reti sastopami: aknu enzimu paaugstinaSanas
Loti reti sastopami: anormala aknu darbiba, tostarp aknu koma.

Adas un zemadas audu traucéjumi

Biezi sastopami: plikpauriba, nieze, izsitumi, natrene.

Diezgan reti sastopami: kvinkes tiiska, bulozie traucgjumi, eksfoliacijas traucgjumi.
Reti sastopami: hiperhidroze, plankumveida izsitumi, erit€éma.

Loti reti sastopami: daudzveidiga erit€éma, eksfoliacijas dermatits, fiks€ti zalu izsitumi.

Muskulu un skeleta, saistaudu un kaulu traucejumi
Biezi sastopami: locitavu sapes.

Diezgan reti sastopami: muskulu sapes, muskulu raustiSanas.
Loti reti sastopami: muskulu krampji.

Nieru un urincelu traucéjumi
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Diezgan reti sastopami: hematiirija.

Reproduktivas sistémas un kriiSu traucéjumi
Reti sastopami: ginekomastija.

Visparéji traucéjumi un ievadiSanas vietas problémas

Biezi sastopamas: drudzis, augSanas aizkavésanas ilgstosas lietoSanas gadijuma bérniem*.
Diezgan reti sastopamas: sapes Kriitis, pagurums.

Loti reti sastopamas: peksni naves gadijumi sirdsdarbibas del*.

Nezinamas: diskomforts kriitts, hiperpireksija.

Izmeklejumi
Biezi sastopami: asinsspiediena un sirdsdarbibas mainas (parasti — paaugstinasanas)*, svara

samazinasanas*.

Diezgan reti sastopami: sirdsdarbibas troksni*, aknu enzimu paaugstinasanas.

Loti reti sastopami: asins sarmainuma fosfatazes palielinasanas, asins bilirubina palielinasanas,
trombocTtu skaita samazinasSanas, anormals balto asinskermeniSu skaits.

Ja kada no blakusparadibam kliist nopietna vai ja pamanat kadas blakusparadibas, kas nav uzskaititas

Saja pamaciba, lidzu, informg&jiet savu arstu vai farmaceitu.

B I P
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REGISTRACIJAS APLIECIBU NOSACIJUMI

Valsts kompetentajam iestadém, ko koordin€ atsauces dalibvalsts, ja piemérojams, janodrosina, ka
registracijas apliecibas TpaSnieki (RAI) izpilda $adus nosacijumus:

Zalu apraksts

Zalu lietoSanas pamaciba

RAI jasaskano attiecigais zalu lietoSanas pamacibas formul&jums, atspogulojot zalu apraksta ieteiktas
izmainas. Japarskata CHMP apstiprinatais zalu lieto§anas pamacibas formulgjums, lai uzlabotu
pacientiem lasamibu, un p&c tam tas japarbauda ar lietotajiem.

Kardiovaskulara un cerebrovaskulara ietekme

Petijums ir paredzgts, lai:

1) novertetu attiecibas starp zalu lietoSanu uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma (UDHS)
gadijumos un nopietnu kardiovaskularu slimibu risku bérniem un jaunie$iem vecuma no 2 Iidz
24 gadiem;

2) novertétu saistibu starp zalu lietoSanu UDHS gadijumos un nopietnu kardiovaskularu slimibu
risku pieaugusajiem vecuma no 25 Iidz 64 gadiem,;

3) veiktu papildu analizes, kas ir svarigas tadiem lémumu pien€mgjiem ka klmicisti, valsts
Medicaid programmas un vecaki/pacienti.

P&c §1 pétijuma gala zinojuma publicésanas RAI tas janoverté un jakorigé galvenais RMP un, ja
piemerojams, galvenais zalu apraksts/zalu lietoSanas pamaciba, atspogulojot Sos atklajumus.

Citogenétika

Petijums CRIT124D2201 ,, Atklata, uzvedibas arstésanas pakapeniski skistosa metilfenidata (Ritalin
LA) kontroleta ietekmes vértesana uz citogenétiskam anomalijam 6 lidz 12 gadus veciem bérniem,

kuri cies no uzmanibas deficita un hiperaktivitates traucéjumiem”. Galvenais RMP un, ja piem@rojams,
galvenais zalu apraksts/zalu lietoS§anas pamaciba jakorigg, lai atspogulotu $1 p&tijuma atklajumus.

Petijums NCT 00341029 ,, Citogenétisko merka kritériju merisana limfocitos bérniem, kam
diagnosticéts uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroms (UDHS) un kas arstéti ar metilfenidatu
vai Adderall”, petijumu veicis ASV valsts vides veselibas zinatnu institiits (US National Institute of
Environmental Health Sciences) sadarbiba ar Zalu un partikas parvaldi (FDA). P&c §1 pétijuma gala
zinojuma publicé$anas RAI tas janoveérte, jakorigé RMP un, ja piemérojams, zalu apraksts/zalu
lietosanas pamaciba, lai atspogulotu atklajumus:

AugSana, attistiba un seksuala nobrieSana

MTA petijums. ,,Stimuléjoso zaju ietekme uz augSanu MTA (multimodala UDHS arstésanas
petijuma) ” turpinajums, ko veica MTA Cooperative Group. P&c $1 pétijuma gala zinojuma
publicéanas RAI tas janoverte, jakorigé RMP un, ja piem&rojams, zalu apraksts/zalu lietosanas
pamaciba, lai atspogulotu atklajumus.

Seksualas nobriesanas p&tfjums: divgadiga, ilgtermina, atverta, perspektivas petniecibas iestades
uzsakta petijuma ASV tiek petiti 150 pusaudzi (12-17 gadus veci), kas cies no UDHS, lai noteiktu, vai
$aja vecuma grupa metilfenidata terapija noversis smeékesanu. Lai ar petijuma uzmaniba tika pieversta
smekeSanas noversanai, divu gadu turpinajuma posma reizi seSos ménesos notiks Tanera stadijas
parbaudes un tiks uzraudzita katra individa pubertates attistiba, lai uzradttu, vai metilfenidatam ir kada
ietekme uz pusaudzu augsSanu un attistibu salidzinajuma ar §Is vecuma grupas normalajiem raditajiem.
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P&c 1 pétfjuma gala zinojuma publicé8anas RAI tas jadara pieejams, jakorigé RMP un, ja piemérojams,
zalu apraksts/zalu lietoSanas pamaciba, lai atspogulotu atklajumus.

Psihiatriska ietekme

RAI japéta pasnavniecisku tieksmju riska metaanalizes veik$anas iespéjamiba saistiba ar metilfenidata
lietoSanu bérniem un pusaudziem ar UDHS, pamatojoties uz metilfenidata klinisko p&tijumu datiem,
kas RAI paslaik ir pieejami.

Ja analize, pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem, tiek uzskatita par pietickamu, RAI $ie resursi
jadara pieejami, lai atbalstitu analizi, un jakorigé RMP, atspogulojot Sos atklajumus.

Ilgtermina lietoSanas ietekme

RAI piekrit nodrosinat detalizétu iesp&jamibas vértéjumu zinatniski derigam, labi projektétam un
atbilstoSi veiktam ilgtermina drosibas petijumam, lai parbauditu specifiskos mérka kriterijus sadiem
iznakumiem:

i) nelabveligi kognitivie iznakumi
ii) nelabveligi psihiatriskie iznakumi (piem., garastavokla svarstibas, naidigums un psihiskie
traucgjumi)

RAI jaapsver iespéja ieklaut domingjosos ES datus un iesp&jamibas vertéjuma jazino ar par to, kadus
datu avotus, iznemot ES, var izmantot ka alternativu. Ja iespg&jamibas vert€jums parada, ka zinatniski
derigs, labi projektets un pieméroti veikts p&tijums ir dzivotsp&jigs, RAI janodrosina detalizets
protokols. Jaapsver ierosinata iespgja katram atseviskajam individam veikt pétijuma turpinajumu
vismaz piecu gadu garuma. Saja piecu gadu turpindjuma Ipaa uzmaniba japievers vertesanai, kada
ietekme ir pacienta paklausanai kumulativai, vismaz 18 ménesu ilgai zalu iedarbibai. Ta ka $is nav
iejauksanas pétijums, RAI nav kontroles par faktisko izraksti$anas praksi. Ieteiktais p&tijuma ieklauto
pacientu vecums biis péc iesp€jas jaunaki pacienti, saskana ar noteiktajiem vecuma ierobezojumiem
(t.i., bérni no sesu gadu vecuma). leteicamais projekts ir perspektivs, individu grupas pétijums. RAI
japiekrit novertet piemerotas salidzinajuma grupas.

Zalu lietoSanas pétijumi, tostarp veértéjums par lietoSanu neatbilstosi lietoSanas
pamacibai/nepareizu lietoSanu

Visam dalibvalstim, kur izmanto metilfenidatu, RAI gadskartéja parskata forma nakamos piecus gadus
jasniedz visi pieejamie retrospektivie dati, lai laika gaita lautu novertét izmainas lietoSana. Ja
iesp&jams, jaizmanto lietoSanas kriteriji, tostarp mainigie, piem&ram, informacija par kopgjo izlietoto
daudzumu, pacienta vecumu, dzimumu, noteikto devu, lietosanas ilgumu, arstéSanas nepartrauktibu,
saistitajam saslimSanam, vienlaicigi lietotajam zalém, informacija par lictosanas veidiem, arstu
specialitate. Sis uzdevums japarskata péc pieciem gadiem.

IMS datubaze ietilpstosajas dalibvalstis RAI javerte ari metilfenidata lieto$ana neatbilsto$i zalu
lietoSanas pamacibai. RAI jaapsver arT alternativas metodes, ka veikt parskatu par lieto$anu (ja
iesp&jams) un zalu lietoSanas pamacibai neatbilstosu lietoSanu tajas dalibvalstis, kas paslaik neietilpst
starptautiskajas (ES Itmena) datubazes, tadas ka /MS.

Izgltibas Iidzekli
RAI janodrosina pilnigi saskanoti riska mazina$anas lidzekli, kas ietver visu svarigo informaciju no
galvena zalu apraksta sadalas ,,Stkas kltniskas zinas™:

e Arstu ce]vedis zalu izrakstisana

e Pirms izrakstiSanas veicamo darbibu kontrolsaraksti un kontrolsaraksti pastavigai izrakstitaju un, ja
iesp&jams, apriipetaju, uzraudzibai
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Periodiski atjaunojamie drosibas zinojumi

RAI jasaskano periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PSUR) zino$anas grafiks metilfendiatu
saturo$am zalém, un nakamo tris gadu posma reizi gada attiecigajam zalém jaiesniedz PSUR; p&c Siem
tris gadiem zinojumu iesniegSanas biezums ir japarskata. PSUR iesniegSanas sinhronizacija sniedz
iespéju veikt kop&ju verte€sanu un saskanot valsts kompetento iestazu atbildi par zalu apraksta/zalu
lietoSanas pamacibas un RMP jauninajumiem.

Riska parvaldibas plani

RAI galvenaja dro$ibas specifikacija jaieklauj identificeto un potencialo risku galgja galvena tabula,
ka to pieprasa CHMP.

RAI ir pienakums RMP pastavigi novertet jaunos identificétos vai potencialos riska veidus vai jaunu
jauno/svarigo informaciju par esosajiem identificétajiem vai potencialajiem riska veidiem.
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