PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKU, SPOSOB PODAVANIA A DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
V CLENSKYCH STATOCH



Povolenia na uvedenie liekov obsahujucich METYLFENIDAT na trh

Clensky §tat Drzitel’ povolenia na uvedenie liecku | Vymysleny nazov Sila Liekova forma Sposob podavania

(EU/EHP) na trh

AT - Raktsko | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 18 mg Retardtabletten 18 mg Tableta s prediZzenym peroralne podavanie
Pfarrgasse 75 A-1232 uvolnovanim
Vieden

AT - Raktisko | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 36 mg Retardtabletten 36 mg Tableta s predizenym peroralne podavanie
Pfarrgasse 75 A-1232 uvoliovanim
Viedei

AT - Raktisko | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 54 mg Retardtabletten 54 mg Tableta s predizenym peroralne podavanie
Pfarrgasse 75 A-1232 uvolfiovanim
Vieden

AT - Rakusko | Janssen-Cilag Pharma GmbH Concerta 27 mg Retardtabletten 27 mg Tableta s predizenym peroralne podavanie
Pfarrgasse 75 A-1232 uvolfiovanim
Vieden

AT - Raktisko | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 10 mg - Hartkapseln | 10 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne podavanie
16-18/3 A-1030 Viedeni mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolnovanim

AT - Raktsko | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 20 mg - Hartkapseln | 20 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne podavanie
16-18/3 A-1030 Vieden mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolfiovanim

AT - Raktisko | UCB Pharma GmbH Jaquingasse | Equasym retard 30 mg - Hartkapseln | 30 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne podavanie
16-18/3 A-1030 Viedeni mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolnovanim

AT - Raktisko | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg - retardierte 10 mg Tvrda kapsula s predizenym | peroralne podavanie
Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln uvolnovanim
DE-58638 Iserlohn

AT - Raktusko | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg - retardierte 20 mg Kapsula s predizenym peroralne podavanie
Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln uvolfiovanim
DE-58638 Iserlohn

AT - Raktsko | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 30 mg - retardierte 30 mg Tvrda kapsula s predizenym | peroralne podavanie

Co KG Kuhloweg 37
DE-58638 Iserlohn

Hartkapseln

uvolnovanim




AT - Raktsko | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 40 mg - retardierte 40 mg Tvrda kapsula s predizenym | peroralne podavanie
Co KG Kuhloweg 37 Hartkapseln uvolnovanim
DE-58638 Iserlohn

AT - Rakusko | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 5 mg - Tabletten 5mg tableta peroralne podavanie
Co KG Kuhloweg 37
DE-58638 Iserlohn

AT - Raktisko | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg - Tabletten 10 mg tableta peroralne podavanie
Co KG Kuhloweg 37
DE-58638 Iserlohn

AT - Raktsko | Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg - Tabletten 20 mg tableta peroralne podavanie
Co KG Kuhloweg 37
DE-58638 Iserlohn

AT - Raktisko | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 20 mg - Kapseln 20 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne podavanie
Strafle 59 A-1235 Vieden uvoliiovanim

AT - Raktisko | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 30 mg - Kapseln 30 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne podavanie
Strafle 59 A-1235 Vieden uvolnovanim

AT - Raktisko | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin LA 40 mg - Kapseln 40 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne podavanie
Strafle 59 A-1235 Vieden uvolfiovanim

AT - Raktisko | Novartis Pharma GmbH  Brunner Ritalin 10 mg - Tabletten 10 mg tableta peroralne podavanie
Strafle 59 A-1235 Vieden

AT - Raktsko | Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 5 mg -Tabletten 5 mg tableta peroralne podavanie
29, Poligon Industrial Compte de Sert
ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)

AT - Rakusko | Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 10 mg -Tabletten 10 mg tableta peroralne podavanie
29, Poligon Industrial Compte de Sert
ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)

AT - Rakusko | Laboratorios Rubio SA  C/Industria RUBIFEN 20 mg -Tabletten 20 mg tableta peroralne podavanie
29, Poligon Industrial Compte de Sert
ES-08755 Castellbisbal (Barcelona)

BE - Belgicko | JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 18 MG 18 mg Tableta s predizenym peroralne podavanie

Roderveldlaan, 1
B-2600 BERCHEM

uvolnovanim




BE - Belgicko | JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 36 MG 36 mg Tableta s predizenym peroralne podavanie
Roderveldlaan, 1 uvolnovanim
B-2600 BERCHEM
BE - Belgicko | JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 54 MG 54 mg Tableta s predizenym peroralne podavanie
Roderveldlaan, 1 uvolnovanim
B-2600 BERCHEM
BE - Belgicko | JANSSEN CILAG N.V. CONCERTA 27 MG 27 mg Tableta s predizenym peroralne podavanie
Roderveldlaan, 1 uvolnovanim
B-2600 BERCHEM
BE - Belgicko | NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE 10 mg tableta peroralne podavanie
Medialaan, 40
1800 VILVOORDE
BE - Belgicko | NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 20 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne podavanie
Medialaan, 40 20 MG uvolnovanim
1800 VILVOORDE
BE - Belgicko | NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 30 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne podavanie
Medialaan, 40 30 MG uvolnovanim
1800 VILVOORDE
BE - Belgicko | NOVARTIS PHARMA N.V. RILATINE MODIFIED RELEASE | 40 mg Tvrda kapsula s predizenym | peroralne podavanie
Medialaan, 40 40 MG uvolnovanim
1800 VILVOORDE
BG - Johnson & Johnson D.0.0O. Smartinska | Concerta 36 mg tableta s predizenym Peroralne podavanie
Bulharsko 53, 1000 Ljubljana, Slovinsko uvolniovanim
BG - Johnson & Johnson D.O.O. Smartinska | Concerta 18 mg tableta s predizenym Peroralne podavanie
Bulharsko 53, 1000 Ljubljana, Slovinsko uvoliovanim
BG - Johnson & Johnson D.0.0O. Smartinska | Concerta 54 mg tableta s predizenym Peroralne podavanie
Bulharsko 53, 1000 Ljubljana, Slovinsko uvolniovanim




CY - Cyprus Janssen-Cilag International N.V. Concerta 18 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Turnhoutseweg 30 uvolnovanim
B-2340 Beerse
Belgicko
CY - Cyprus Janssen-Cilag International N.V. Concerta 36 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Turnhoutseweg 30 uvolnovanim
B-2340 Beerse
Belgicko
CY - Cyprus Janssen-Cilag International N.V. Concerta 54 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Turnhoutseweg 30 uvolnovanim
B-2340 Beerse
Belgicko
CS - Ceska Novartis s.r.0. RITALIN 10 mg tableta peroralne podavanie
republika Nagano III.
U Nakladového nadrazi 10
130 00 Praha 3, Ceska republika
CS - Ceska Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise CONCERTA 18 mg 18 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
republika 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov, uvolnovanim
Ceska republika
CS - Ceska Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise CONCERTA 36 mg 36 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
republika 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov, uvolnovanim
Ceska republika
CS - Ceska Janssen-Cilag s.r.0., Karla Englise CONCERTA 54 mg 54 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
republika 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov, uvolnovanim
Ceska republika
DK - Dansko Janssen-Cilag A/S CONCERTA 18 mg Tablety s predizenym Peroralne podavanie
Hammerbakken 19 uvoliovanim
DK-3460 Birkerad
Dansko
DK - Dansko Janssen-Cilag A/S CONCERTA 36 mg Tablety s prediZzenym Peroralne podavanie
Hammerbakken 19 uvoliovanim

DK-3460 Birkerad
Dansko




DK - Dansko

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

CONCERTA

54 mg

Tablety s predizenym
uvolnovanim

Peroralne podavanie

DK - Dansko

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsen Allé 15,
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko

Equasym

Tablety

Peroralne

DK - Dansko

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko

Equasym

10 mg

Tablety

Peroralne

DK - Dansko

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko

Equasym

20 mg

Tablety

Peroralne

DK - Dansko

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsen Allé 15,
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko

Equasym Depot

10, 20, 30
mg

Tvrdé kapsuly s riadenym
uvolnovanim

Peroralne

DA

Medice Arzneimittle
Kuhloweg 37-39
Iserlohn

Nemecko

Medikinet

5, 10, 20
mg

Tablety

Peroralne

DA

Medice Arzneimittle
Kuhloweg 37-39
Iserlohn

Nemecko

Medikinet CR

10, 20,
30,40 mg

Tvrdé kapsuly, s riadenym
uvoliovanim

Peroralne

DA

Sandoz A/S

C.F. Tietgens
Boulevard 40
5220 Odense SO
Dansko

Motiron

5,10, 20
mg

Tablety

Peroralne




DA Novartis Healthcare Ritalin 10 mg Tablety Peroralne
Lyngbyvej 172
2100 Kgbenharn @
Dansko
DA Novartis Healthcare Ritalin Uno 20, 30,40 | Tvrdé kapsuly, s riadenym Peroralne
Lyngbyvej 172 mg uvolnovanim
2100 Kgbenharn @
Dansko
ES - Laboratorios RUBIO, SA RUBIFEN 10 mg comprimidos 10 mg tablety peroralne podavanie
Spanielsko Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA RUBIFEN 20 mg comprimidos 20 mg tablety peroralne podavanie
Spanielsko Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA RUBIFEN 5 mg comprimidos 5 mg tablety peroralne podavanie
Spanielsko Industria 29- Poligono industrial
Comte de Sert Castellbisbal
08755
ES - JANSSEN CILAG, SA Paseo CONCERTA 27 mg comprimidos de | 27 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Spanielsko de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada uvolnovanim
28042
ES - JANSSEN CILAG, SA Paseo CONCERTA 36 mg comprimidos de | 36 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Spanielsko de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada uvoliovanim

28042




ES - JANSSEN CILAG, SA Paseo CONCERTA 54 mg comprimidos de | 54 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Spanielsko de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada uvolfiovanim

28042
ES - JANSEN CILANG, SA Paseo CONCERTA 18 mg comprimidos de | 18 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Spanielsko de las doce estrellas, 5-7  Madrid liberacion prolongada uvolnovanim

28042
ES - Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 5 mg comprimidos 5mg tablety peroralne podavanie
Spanielsko Industria 29- Poligono industrial

Comte de Sert Castellbisbal

08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 10 mg comprimidos 10 mg tablety peroralne podavanie
Spanielsko Industria 29- Poligono industrial

Comte de Sert Castellbisbal

08755
ES - Laboratorios RUBIO, SA OMOZIN 20 mg comprimidos 20 mg tablety peroralne podavanie
Spanielsko Industria 29- Poligono industrial

Comte de Sert Castellbisbal

08755
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 5 mg comprimidos Smg Tablety peroralne podavanie
Spanielsko Kuhloweg, 37 D 58638

Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 10 mg comprimidos 10 mg Tablety peroralne podavanie
Spanielsko Kuhloweg, 37 D 58638

Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 20 mg comprimidos 20 mg Tablety peroralne podavanie
Spanielsko Kuhloweg, 37 D 58638

Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 10 mg céapsulas de 10 mg Tablety s predizenym peroralne podavanie
Spanielsko Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada uvolnovanim

Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 20 mg capsulas 20 mg Tablety s predizenym peroralne podévanie
Spanielsko Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prlongada uvolnovanim

Iselohon




ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 30 mg capsulas 30 mg Tablety s predizenym peroralne podavanie
Spanielsko Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada uvoliovanim
Iselohon
ES - Medice Arznemitel Putter GMBH MEDIKINET 40 mg capsulas 40 mg Tablety s predizenym peroralne podévanie
Spanielsko Kuhloweg, 37 D 58638 liberacion prolongada uvolnovanim
Iselohon
ET — Esténsko | Johnson & Johnson UAB, Gelezinio CONCERTA 18 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvolniovanim
Litva.
ET — Estonsko | Johnson & Johnson UAB, GeleZinio CONCERTA 36 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvolnovanim
Litva.
ET — Estonsko | Johnson & Johnson UAB, GeleZinio CONCERTA 54 mg tableta s predizenym peroralne podéavanie
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvolnovanim
Litva.
FI - Finsko Janssen-Cilag Oy Metsénneidonkuja 8 | Concerta 18 mg Tableta s predizenym peroralne
02130 Espoo FINSKO uvolnovanim
FI - Finsko Janssen-Cilag Oy Metsdnneidonkuja 8 | Concerta 27 mg tableta s predizenym peroralne
02130 Espoo FINSKO uvolfiovanim
FI - Finsko Janssen-Cilag Oy Metsédnneidonkuja 8 | Concerta 36 mg tableta s predizenym peroralne
02130 Espoo FINSKO uvoliovanim
FI - Finsko Janssen-Cilag Oy Metsdnneidonkuja 8 | Concerta 54 mg tableta s predizenym peroralne
02130 Espoo FINSKO uvolfiovanim
FI - Finsko UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 10 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne
500700 Helsinki FINSKO uvoliovanim
FI - Finsko UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 20 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne
5 00700 Helsinki FINSKO uvolfiovanim
FI - Finsko UCB Pharma Oy Finland Malminkaari | Equasym Retard 30 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne
500700 Helsinki FINSKO uvoliovanim
FI - Finsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 5mg tableta peroralne

Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN NEMECKO




FI - Finsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg tableta peroralne
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN NEMECKO
FI - Finsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg tableta peroralne
Co. KG Kuhloweg 37 58638
ISERLOHN NEMECKO
FI - Finsko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 10 mg tvrda kapsula s predizenym | peroralne
Co. KG Kuhloweg 37 58638 uvoliovanim
ISERLOHN NEMECKO
FI - Finland Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 20 mg tvrda kapsula s predizenym | peroralne
Co. KG Kuhloweg 37 58638 uvoliiovanim
ISERLOHN NEMECKO
FI - Finland Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 30 mg tvrda kapsula s predizenym | peroralne
Co. KG Kuhloweg 37 58638 uvolfiovanim
ISERLOHN NEMECKO
FI - Finland Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 40 mg tvrda kapsula s predizenym | peroralne
Co. KG Kuhloweg 37 58638 uvolnovanim,
ISERLOHN NEMECKO
FR - JANSSEN CILAG S.A. CONCERTA LP 18mg tableta s predizenym peroralne
Francuzsko 1 rue Camille Desmoulins uvoliovanim
TSA 91003
92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9
Francuzsko
FR - JANSSEN CILAG S.A. CONCERTA LP 27mg tableta s predizenym peroralne
Francuzsko 1 rue Camille Desmoulins uvolfiovanim
TSA 91003
92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9
Francuzsko
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FR -
Francuzsko

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

Franctzsko

CONCERTA LP

36mg

tableta s predizenym
uvolfiovanim

peroralne

FR -
Francuzsko

JANSSEN CILAG S.A.

1 rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy-les-Moulineaux
Cedex 9

Francuzsko

CONCERTA LP

54mg

tableta s predizenym
uvolnovanim

peroralne

FR -
Francuzsko

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPANIELSKO

METHYLPHENIDATE RUBIO

10mg

tableta

peroralne

FR -
Francuzsko

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPANIELSKO

METHYLPHENIDATE RUBIO

20mg

tableta

peroralne

FR -
Francuzsko

Laboratorios RUBIO SA

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

Barcelona

SPANIELSKO

METHYLPHENIDATE RUBIO

Smg

tableta

peroralne

FR -
Francuzsko

UCB PHARMA S.A.
21 rue de Neuilly

BP 314

92003 Nanterre
Francuzsko

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

10mg

Tvrda kapsula s riadenym
uvolnovanim

peroralne
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FR - UCB PHARMA S.A. QUASYM L.P. 20MG, GELULE A | 20mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne
Franctzsko 21 rue de Neuilly LIBERATION MODIFIEE uvolfiovanim

BP 314

92003 Nanterre

Francuzsko
FR - UCB PHARMA S.A. QUASYM L.P. 30MG, GELULE A | 30mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne
Francuzsko 21 rue de Neuilly LIBERATION MODIFIEE uvolnovanim

BP 314

92003 Nanterre

Francuzsko
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE 10mg tableta peroralne
Francuzsko 2-4 rue Lionel Terray

92500 Rueil-Malmaison

Francuzsko
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE 20mg tvrda kapsula s riadenym peroralne
Francuzsko 2-4 rue Lionel Terray uvolnovanim

92500 Rueil-Malmaison

Francuzsko
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE L.P. 30mg tvrda kapsula s riadenym peroralne
Francuzsko 2-4 rue Lionel Terray uvolnovanim

92500 Rueil-Malmaison

Francuzsko
FR - NOVARTIS PHARMA SAS RITALINE L.P. 40mg tvrda kapsula s riadenym peroralne
Francuzsko 2-4 rue Lionel Terray uvolnovanim

92500 Rueil-Malmaison

Francuzsko
HU — Novartis Hungéria Kft.Pharma 1114 RITALIN 10mg tableta peroralne
Mad’arsko Budapest

Bartok Béla ut 43-47
HU - Novartis Hungaria Kft.Pharma 1114 RITALIN 20mg tableta s predizenym peroralne
Madarsko Budapest’ uvolfiovanim

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

Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road — Dublin 24
frsko
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IE - Irsko UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 10mg Modified-release | 10 mg Tvrdé kapsuly s riadenym Peroralne
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard uvolfiovanim
Citywest Road — Dublin 24
frsko
IE - Irsko UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 20mg Modified-release | 20 mg Tvrdé kapsuly s riadenym Peroralne
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard uvolfiovanim
Citywest Road — Dublin 24
frsko
IE - Irsko UCB (Pharma) Ireland Ltd Equasym XL 30mg Modified-release | 30 mg Tvrdé kapsuly s riadenym Peroralne
Magna Drive, Magna Business Park capsules, hard uvolfiovanim
Citywest Road — Dublin 24
frsko
LV - Loty$sko | UAB Johnson & Johnson, GeleZinio CONCERTA 18 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvolnovanim
Litva.
LV - Lotyssko | UAB Johnson & Johnson, GelezZinio CONCERTA 36 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvolnovanim
Litva.
LV - Lotyssko | UAB Johnson & Johnson, Gelezinio CONCERTA 54 mg tableta s predizenym peroralne podévanie
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvolnovanim
Litva.
LV - LotySsko | Novartis Finland Oy, Ritalin 10 mg 10mg tablety peroralne
Metsanneidonkuja 10, , FI-02130
Espoo, Finsko,
LT - Litva UAB ,,Johnson & Johnson®, Gelezinio | CONCERTA 18 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvolnovanim
Litva.
LT - Litva UAB ,,Johnson & Johnson®, Gelezinio | CONCERTA 36 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Vilko g. 18A, LT-08104 Vilnius, uvolniovanim
Litva.
LT - Litva UAB ,,Johnson & Johnson®, Gelezinio | CONCERTA 54 mg tableta s predizenym peroralne podévanie

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

uvolnovanim
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PT - Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 18 mg Tableta s predizenym Peroralne podavanie
Portugalsko Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - uvolnovanim

Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena
PT - Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 36 mg Tableta s predizenym Peroralne podavanie
Portugalsko Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - uvolnovanim

Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena
PT - Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - Concerta 54 mg Tableta s predizenym Peroralne podavanie
Portugalsko Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - uvoliiovanim

Queluz de Baixo - 2734-503 Barcarena
PT - Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 20 mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne podavanie
Portugalsko Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro uvolfiovanim

Empresarial - Edificio 8 - Quinta da

Beloura - 2710-444 Sintra
PT - Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 30 mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne podavanie
Portugalsko Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro uvolfiovanim

Empresarial - Edificio 8 - Quinta da

Beloura - 2710-444 Sintra
PT - Novartis Farma - Produtos Ritalina LA 40 mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne podavanie
Portugalsko Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro uvolfiovanim

Empresarial - Edificio 8 - Quinta da

Beloura - 2710-444 Sintra
PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 5mg Tableta Peroralne podavanie
Portugalsko Industria, 29 - Poligono Industrial

Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
— Barcelona - Spanielsko
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PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 10 mg Tableta Peroralne podavanie
Portugalsko Industria, 29 - Poligono Industrial
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
— Barcelona - Spanielsko
PT - Laboratorios Rubio, S.A. - Calle Rubifen 20 mg Tableta Peroralne podavanie
Portugalsko Industria, 29 - Poligono Industrial
Comte de Sert - E-08755 Castellbisbal
— Barcelona - Spanielsko
RO Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 18 mg 18 mg Filmom obalené tablety
Rumunsko Tumbhoutseweg 30 s predizenym uvoliovanim
2340 Beerse
Belgicko
RO Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 36 mg 36 mg Filmom obalené tablety
Rumunsko Tumbhoutseweg 30 s predizenym uvoliovanim
2340 Beerse
Belgicko
RO Janssen-Pharmaceutica N.V. Concerta 54 mg 54 mg Filmom obalené tablety peroralne
Rumunsko Tumbhoutseweg 30 s predizenym uvoliovanim
2340 Beerse
Belgicko
SE - Svédsko | Janssen-Cilag AB Concerta 18,2736, | tableta s predizenym peroralne
Box 7073 54 mg uvolfovanim
SE-192 07 Sollentuna
Svédsko
SE - Svédsko | UCB Nordic A/S Equasym Depot 10, 20,30 | Tvrdé kapsuly s riadenym Peroralne
Arne Jacobsens Allé 15 mg uvolfiovanim
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko
SE - Svédsko | Novartis Sverige AB Ritalin 10, 20, 30, | 10 mg — tableta peroralne
Box 1150 40 mg 20, 30, 40 mg — tvrda kapsula
SE-183 11 Téby s riadenym uvolfiovanim
Svédsko
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SE - Svédsko | UCB Nordic A/S Equasym 5,10, 20 tableta peroralne
Arne Jacobsens Allé 15 mg
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko
SE - Svédsko | Medice Arzneimittel Piitter & Co. KG | Medikinet 5, 10, 20, 5, 10, 20 mg — tableta peroralne
Kuhloweg 37-39 30,40 mg 10, 20, 30, 40 — tvrda kapsula
DE-58638 Iserlohn s predizenym uvoltfiovanim
Nemecko
UK - Spojené | UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM 10 MG TABLETS 10MG TABLETA PERORALNE
kralovstvo BATH ROAD, SLOUGH, PODAVANIE
BERKSHIRE SL1 3WE SPOJENE
KRALOVSTVO
UK - Spojené | UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM 5 MG TABLETS TABLETA PERORALNE
kralovstvo BATH ROAD, SLOUGH, ’ SMG PODAVANIE
BERKSHIRE SL1 3WE SPOJENE
KRALOVSTVO
UK - Spojené | UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM 20 MG TABLETS TABLETA PERORALNE
kralovstvo BATH ROAD, SLOUGH, ’ 20MG PODAVANIE
BERKSHIRE SL1 3WE SPOJENE
KRALOVSTVO
UK- Spojené UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM XL 10 MG CAPSULES 0 PERORALNE
kralovstvo BATH ROAD, SLOUGH, TVRDA KAPSULA PODAVANIE
. 10MG S RIADENYM
BERKSHIRE SL1 3WE SPOJENE UVOINOVANIM
KRATPOVSTVO
UK - Spojené | UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM XL 20 MG CAPSULES 0 PERORALNE
kralovstvo BATH ROAD, SLOUGH, TVRDA KAPSULA PODAVANIE
. 20MG S RIADENYM
BERKSHIRE SL1 3WE SPOJENE UVOINOVANIM
KRALPOVSTVO
UI’(’- Spojené¢ | UCB PHARMA LIMITED, 208 EQUASYM XL 30 MG CAPSULES TVRDA KAPSULA PERQRALNE
kralovstvo BATH ROAD, SLOUGH, , PODAVANIE
BERKSHIRE SL1 3WE SPOJENE 3OMG S RIADENYM
UVOLNOVANIM

KRALOVSTVO
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UK - Spojené | NOVARTIS PHARMACEUTICALS | RITALIN PERORALNE
kralovstvo UK LIMITED, FRIMLEY BUSINESS PODAVANIE
PARK, FRIMLEY, CAMBERLEY, 10MG TABLETA
SURREY GU16 7SR, SPOJENE
KRALOVSTVO
UK - Spojené | JANSSEN-CILAG LIMITED, PERORALNE
kralovstvo SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, TABLETA S PREDLZENYM | PODAVANIE
BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL 18MG UVOLNOVANIM
SPOJENE KRALOVSTVO
UK - Spojené | JANSSEN-CILAG LIMITED, PERORALNE
kralovstvo SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, TABLETA S PREDLZENYM | PODAVANIE
BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL 36MG UVOLNOVANIM
SPOJENE KRAOVSTVO
UK - Spojené | JANSSEN-CILAG LIMITED, PERORALNE
kralovstvo SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, TABLETA S PREDLZENYM | PODAVANIE
BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL >4MG UVOLNOVANIM
SPOJENE KRALOVSTVO
UK - Spojené | JANSSEN-CILAG LIMITED, PERORALNE
kralovstvo SAUNDERTON, HIGH WYCOMBE, TABLETA S PREDLZENYM | PODAVANIE
BUCKINGHAMSHIRE, HP14 4HJ, CONCERTA® XL 2TMG UVOLNOVANIM
SPOJENE KRAOVSTVO
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER PERORALNE
kralovstvo GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET 5MG TABLETA PODAVANIE
ISERLOHN 58638; NEMECKO
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 10MG PERORALNE
kralovstvo GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET TABLETA PODAVANIE
ISERLOHN 58638:NEMECKO
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 20MG PERORALNE
kralovstvo GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET TABLETA PODAVANIE
ISERLOHN 58638; NEMECKO
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 10MG TVRDA KAPSULA PERORALNE
kralovstvo GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL S RIADENYM PODAVANIE
ISERLOHN 58638; NEMECKO UVOLNOVANIM
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UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 20MG TVRDA KAPSULA PERORALNE
kralovstvo GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL S RIADENYM PODAVANIE
ISERLOHN 58638; NEMECKO UVOLNOVANIM
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 30MG TVRDA KAPSULA PERORALNE
kralovstvo GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL S RIADENYM PODAVANIE
ISERLOHN 58638; NEMECKO UVOLNOVANIM
UK - Spojené | MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER 40MG TVRDA KAPSULA S PERORALNE
kralovstvo GMBH & CO KG; KUHLOWEG 37; | MEDIKINET XL PREDLZENYM PODAVANIE
ISERLOHN 58638;: NEMECKO UVOLNOVANIM
UK - Spojené | ALFRED E TIEFENBACHER GMBH PERORALNE
kralovstvo & CO; VAN-DER-SMISSEN- PODAVANIE
STRASSE 1: HAMBURG D-22767: ELMIFITEN 10MG TABLETA
NEMECKO
UK - Spojené | ALFRED E TIEFENBACHER GMBH PERORALNE
kralovstvo & CO; VAN-DER-SMISSEN- PODAVANIE
STRASSE 1: HAMBURG D-22767: TIFINIDAT 10MG TABLETA
NEMECKO
UK - Spojené | LABORATORIOS RUBIO S A, PERORALNE
kralovstvo C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO PODAVANIE
INDUSTRIAL, COMTE DE SERT, TRANQUILYN 5MG TABLETA
CASTELLBISBAL, BARCELONA E-
08755, SPANIELSKO
UK - Spojené | LABORATORIOS RUBIO S A, TRANQUILYN TABLETA PERORALNE
kralovstvo C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO PODAVANIE
INDUSTRIAL, COMTE DE SERT, 10MG
CASTELLBISBAL, BARCELONA E-
08755, SPANIELSKO
UK - Spojené | LABORATORIOS RUBIO S A, TRANQUILYN 20MG TABLETA PERORALNE
kralovstvo C/INDUSTRIAL 29, POLIGONO PODAVANIE

INDUSTRIAL, COMTE DE SERT,
CASTELLBISBAL, BARCELONA E-
08755, SPANIELSKO
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IS UCB Nordic A/S Equasym Depot 30 mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
Island c/o Vistor hf. Horgatni 2, 212 uvolfiovanim
Gardabeer, Island
IS UCB Nordic A/S Equasym Depot 20 mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
Island c/o Vistor hf., Horgatani 2, 212 uvolmovanim
Garoabeer,Island
IS UCB Nordic A/S, c/o Vistor hf,, Equasym Depot 10 mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
Island Horgatlini 2, 212 Gardaber, Island uvolnovanim
IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 54 mg Tableta s predizenym Peroralne
Horgatun 2, 212 Gardabeer, Island. uvolnovanim
IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 27 mg Tableta s predizenym Peroralne
Horgatiin 2, 212 Gardabeer, Island. uvolniovanim
IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 36 mg Tableta s predizenym Peroralne
Horgatun 2, 212 Gardabeer, Island. uvolnovanim
IS Janssen-Cilag AB c/o Vistor hf., Concerta 18 mg Tableta s predizenym Peroralne
Horgatiin 2, 212 Gardabeer, Island. uvolniovanim
IS UCB Nordic A/S, ¢/o Vistor hf., Equasym 20 mg Tableta Peroralne
Island Horgatuni 2, 212 Gardabeer,Island
IS UCB Nordic A/S, c/o Vistor hf,, Equasym 10 mg Tableta Peroralne
Island Horgatlni 2, 212 Gardaber, Island
IS UCB Nordic A/S, ¢/o Vistor hf., Equasym 5mg Tableta
Island Horgatuni 2, 212 Gardabeer, Island Peroralne
IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin 10 mg Tableta
hf., Horgatun 2, 212 Gardabaer,lIsland Peroralne
IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 40 mg Tvrda kapsula s riadenym
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Island uvolnovanim Peroralne
IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 20 mg Tvrda kapsula s riadenym
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Island uvolnovanim Peroralne
IS Novartis Healthcare A/S, c/o Vistor Ritalin Uno 30 mg Tvrda kapsula s riadenym Perordlne
hf., Horgatun 2, 212 Gardabeer, Island uvolnovanim
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DE - Nemecko | Novartis Pharma GmbH Ritalin 10. mg Tableta Perordlne
D-90327 Nuernberg

DE - Nemecko | Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 20 mg Hartkapseln 20. mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolnovanim

DE - Nemecko | Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 30 mg Hartkapseln 30. mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolnovanim

DE - Nemecko | Novartis Pharma GmbH MPH Novartis 40 mg Hartkapseln 40. mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
D-90327 Nuernberg mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolnovanim

DE - Nemecko | Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 20 mg Hartkapseln mit 20. mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolnovanim

DE - Nemecko | Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 30 mg Hartkapseln mit 30. mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolnovanim

DE - Nemecko | Novartis Pharma GmbH Ritalin LA 40 mg Hartkapseln mit 40. mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
D-90327 Nuernberg verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolnovanim

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

DE - Nemecko | UCB GmbH Equasym 5 mg Tabletten 5. mg Tableta Peroralne
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Nemecko

DE - Nemecko | UCB GmbH Equasym 10 mg Tabletten 10. mg Tableta Peroralne
Alfred-Nobel-Str. 10 D-40789
Monheim
Nemecko

DE - Nemecko | UCB GmbH Equasym 20 mg Tabletten 20. mg Tableta Peroralne
Alfred-Nobel-Str. 10 D-40789
Monheim
Nemecko

DE - Nemecko | Medice Medikid 10mg 11,56 mg Tableta Peroralne

Postfach 2063
D-58634 Iserlohn
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DE - Nemecko

Alfred E.Tiefenbacher GmbH &
Co.KG

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

Methylphenidat TB

11,56 mg

Tableta

Peroralne

DE - Nemecko

HEXAL AG
Postfach 1263
D-83602 Holzkirchen

Methylphenidat HEXAL 10mg
Tabletten

10 mg

Tableta

Peroralne

DE - Nemecko

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikinet 5 mg

Tableta

Peroralne

DE - Nemecko

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikinet 20 mg

20. mg

Tableta

Peroralne

DE - Nemecko

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Nemecko

CONCERTA 18 mg Retardtabletten

18. mg

Tableta s predizenym
uvolnovanim

Peroralne

DE - Nemecko

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Nemecko

CONCERTA 27 mg Retardtabletten

27. mg

Tableta s prediZzenym
uvolnovanim

Peroralne

DE - Nemecko

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Nemecko

CONCERTA 36 mg Retardtabletten

36. mg

Tableta s prediZzenym
uvolnovanim

Peroralne

DE - Nemecko

Janssen-Cilag GmbH

41457 Neuss or Janssen Cilag GmbH
Raiffeisenstr.8

41470 Neuss, Nemecko

CONCERTA 54 mg Retardtabletten

54. mg

Tableta s predizenym
uvolnovanim

Peroralne

DE - Nemecko

Medice
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

Medikinet retard 10 mg

10. mg

Tvrda kapsula s predlzenym
uvolnovanim

Peroralne
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DE - Nemecko | Medice Medikinet retard 20 mg 20. mg Tvrda kapsula s predizenym Peroralne
Postfach 2063 uvolfiovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Nemecko | Medice Medikinet retard 5 mg 5. mg Tvrda kapsula s predizenym Peroralne
Postfach 2063 uvolnovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Nemecko | TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 5 mg 5. mg Tableta Peroralne
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Nemecko | TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 10 mg 10. mg Tableta Peroralne
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Nemecko | TAD Pharma GmbH METHYLPHENI TAD 20 mg 20. mg Tableta Peroralne
Postfach 720 Tabletten
D-27457 Cuxhaven

DE - Nemecko | ratiopharm GmbH Methylphenidat-ratiopharm 10 mg 10. mg Tableta Perorélne

Tabletten

D-89070 Ulm

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

DE - Nemecko | 1 A Pharma GmbH Methylphenidat - 1 A Pharma 10 mg | 10. mg Tableta Peroralne
Keltenring 1 + 3 Tabletten
D-82041 Oberhaching

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

DE - Nemecko | Medice Medikinet retard 30 mg 30. mg Tvrda kapsula s predizenym Peroralne

Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

uvolnovanim
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DE - Nemecko | Medice Medikinet retard 40 mg 40. mg Tvrda kapsula s predizenym Peroralne
Postfach 2063 uvolfiovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Nemecko | Medice Medikid 5 mg 5. mg Tableta Peroralne
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Nemecko | Medice Medikid 20 mg 20. mg Tableta Peroralne
Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

DE - Nemecko | Medice Medikinet retard 10 mg 10. mg Tvrda kapsula s predizenym Peroralne
Postfach 2063 uvoliiovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Nemecko | Medice Medikinet retard 20 mg 20. mg Tvrda kapsula s prediZzenym Peroralne
Postfach 2063 uvolfiovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Nemecko | Medice Medikinet retard 5 mg 5.mg Tvrda kapsula s predizenym Peroralne
Postfach 2063 uvolnovanim
D-58634 Iserlohn

DE - Nemecko | UCB GmbH Equasym retard 10 mg Hartkapseln 10 mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
Alfred-Nobel-Str. 10 mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolfiovanim
D-40789 Monheim
Nemecko

DE - Nemecko | UCB GmbH Equasym retard 20 mg Hartkapseln 20. mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
Alfred-Nobel-Str. 10 mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolfiovanim
D-40789 Monheim
Nemecko

DE - Nemecko | UCB GmbH Equasym retard 30 mg Hartkapseln 30 mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
Alfred-Nobel-Str. 10 mit verdnderter Wirkstofffreisetzung uvolfiovanim
D-40789 Monheim
Nemecko

DE - Nemecko | Medice Medikinet retard 30 mg 30. mg Tvrda kapsula s predizenym Peroralne

Postfach 2063
D-58634 Iserlohn

uvolnovanim
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DE - Nemecko | Medice Medikinet retard 40 mg 40. mg Tvrda kapsula s predizenym Peroralne
Postfach 2063 uvoliovanim
D-58634 Iserlohn

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

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

EL - Grécko UCB A.E. EQUASYM XR 10, 20, 30 Tvrdé kapsuly s riadenym PERORALNE
VOULIAGMENIS AVENUE 580, mg uvoliiovanim
ARGYROUPOLIS 16452

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

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 20 mg TABLETA S PREDLZENYM Peroralne
Largo Umberto Boccioni 1 UVOINOVANIM 30
21040 VARESE

IT NOVARTIS FARMA S.P.A. RITALIN 20 mg TABLETA S PREDLZENYM Peroralne
Largo Umberto Boccioni 1 UVOINOVANIM 100
21040 VARESE

MT - Malta Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Ritalin 10mg tableta peroralne
Frimley Business Park, Frimley
Camberley, Surrey GU16 7SR Spojené
kralovstvo

MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 10 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne

Road, Slough, Berkshire SL1 3WE
Spojené kralovstvo

uvolnovanim
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MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 20 mg Tvrda kapsula s riadenym peroralne
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE uvolniovanim
Spojené kralovstvo
MT - Malta UCB Pharma Limited, 208, Bath Equasym XL 30 mg Tvrda kapsula s riadenym Peroralne
Road, Slough, Berkshire SL1 3WE uvolnovanim
Spojené kralovstvo
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 18 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Turnhoutseweg 30 uvolnovanim
B-2340 Beerse
Belgicko
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 36 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Turnhoutseweg 30 uvolnovanim
B-2340 Beerse
Belgicko
MT - Malta Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 54 mg tableta s predizenym peroralne podavanie
Turnhoutseweg 30 uvolnovanim
B-2340 Beerse
Belgicko
NL - Novartis Pharma B.V.; Raapopseweg Ritalin 10 mg tablety peroralne
Holandsko 1; 6824 DP ARNHEM/NL
NL - Ratiopharm Nederland BV; Ronde Methylfenidaat HCI ratiopharm 10 mg | 10 mg tablety peroralne
Holandsko Tocht 11;1507 CC ZAANDAM/NL
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym 5 mg 5mg tablety peroralne
Holandsko 33 ;4822 NK BREDA/NL Tabletten
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym 10 mg 10 mg tablety peroralne
Holandsko 33 ;4822 NK BREDA/NL tabletten
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym XL 10 mg 10 mg kapsuly s riadenym peroralne
Holandsko-{}- | 33 ; 4822 NK BREDA/NL Kapsula uvolfiovanim
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym XL 20 mg Capsule 20 mg kapsuly s riadenym peroralne
Holandsko 33 ;4822 NK BREDA/NL uvolnovanim
NL - U.C.B. Pharma B.V.; Lage Mosten Equasym XL 30 mg Capsule 30 mg kapsuly s riadenym peroralne
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Holandsko 33 ;4822 NK BREDA/NL uvolniovanim
NL - Alfred Tiefenbacher (GmbH & Co. Methylfenidaat HC1 AET 10 mg 10 mg tablety peroralne
Holandsko KG); Van-der-Smisse- Strasse 1;

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

22767 HAMBURG/ Nemecko
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 18 mg 18 mg tablety s predizenym peroralne
Holandsko Janssenweg 150 ; 5026 RH uvolfiovanim

TILBURG/NL
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 27 mg 27 mg tablety s predizenym peroralne
Holandsko Janssenweg 150 ; 5026 RH uvoliiovanim

TILBURG/NL
NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 36 mg 36 mg tablety s prediZzenym peroralne
Holandsko Janssenweg 150 ; 5026 RH uvolnovanim

TILBURG/NL
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NL - Janssen-Cilag B.V.; Dr. Paul Concerta 54 mg 54 mg tablety s prediZzenym peroralne
Holandsko Janssenweg 150 ; 5026 RH uvolnovanim

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

CASTELLBISBAL, BARCELONA/

SPANIELSKO
NL - Laboratorios Rubio, S.A.; C\Industria, | Methylfenidaat HCl 10 mg 10 mg tablety peroralne
Holandsko no. 29 Pol. Ind. Comte de Sert; 08755

CASTELLBISBAL, BARCELONA/

SPANIELSKO
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 5 mg 5mg tablety peroralne
Holandsko Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Nemecko
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 10 mg 10 mg tablety peroralne
Holandsko Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Nemecko
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet 20 mg 20 mg tablety peroralne
Holandsko Kuhloweg 37; 58638

ISERLOHN/Nemecko
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 10 mg 10 mg kapsuly s riadenym peroralne
Holandsko Kuhloweg 37; 58638 uvolnovanim

ISERLOHN/Nemecko
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 20 mg 20 mg kapsuly s riadenym peroralne
Holandsko Kuhloweg 37; 58638 uvoliovanim

ISERLOHN/Nemecko
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 30 mg 30 mg kapsuly s riadenym peroralne
Holandsko Kuhloweg 37; 58638 uvolfiovanim

ISERLOHN/Nemecko
NL - Medice Arzneimittel Piitter GmbH; Medikinet CR 40 mg 40 mg kapsuly s riadenym peroralne
Holandsko Kuhloweg 37; 58638 uvolfiovanim

ISERLOHN/Nemecko
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NO - Norsko Janssen-Cilag AS ~ Hoffsveien 1D Concerta 18mg tableta s predizenym peroralne
0275 Oslo, Norsko 27mg uvolnovanim
36 mg
54 mg
NO - Norsko UCB Nordic A/S Equasym tabletter 5 mg 5mg tableta peroralne
Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Dénsko
NO - Norsko UCB Nordic A/S Equasym tabletter 10 mg 10 mg tableta peroralne
Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Déansko
NO - Norsko UCB Nordic A/S Equasym tabletter 20 mg 20 mg tableta peroralne
Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kobenhavn S
Déansko
NO UCB Nordic A/S Equasym Depot 10 mg kapsuly s riadenym peroralne
Arne Jacobsens Allé 15 20 mg uvolnovanim
2300 Koébenhavn S 30 mg
Dénsko
NO Novartis Norge AS Brynsalleen 4 Ritalin 10 mg (10 mg - tableta) (20 | peroralne
0667 Oslo, Norsko 20 mg mg, 30 mg, 40 mg — tvrda
30 mg kapsula s riadenym
40 mg uvolniovanim)
NO Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 10 mg tableta s predizenym peroralne
CoKG Kuhloweg 37 20 mg uvolnovanim
58638 Iserlohn Nordrhein- 30 mg
Westfalen, Nemecko 40 mg
NO Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Medikinet 5mg tableta peroralne
CoKG Kuhloweg 37 10 mg
58638 Iserlohn Nordrhein- 20 mg

Westfalen, Nemecko
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PL - Pol’sko Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 18 mg tableta s predizenym peroralne
Turnhoutseweg 30 uvolnovanim podévanie
B-2340 Beerse
Belgicko

PL - Pol’sko Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 36 mg tableta s predizenym peroralne
Turnhoutseweg 30 uvolnovanim podévanie
B-2340 Beerse
Belgicko

PL - Pol’sko Janssen-Cilag International N.V. Concerta® 54 mg tableta s predizenym peroralne
Turnhoutseweg 30 uvolnovanim podévanie
B-2340 Beerse
Belgicko

PL - Pol’sko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 5 mg 5mg tableta peroralne
Co. KG podévanie
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Nemecko

PL - Pol’sko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 10 mg 10 mg tableta peroralne
Co. KG podavanie
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Nemecko

PL - Pol’sko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet 20 mg 20 mg tableta peroralne
Co. KG podavanie
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Nemecko

PL - Pol’sko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 10 mg 10 mg tableta s predizenym peroralne
Co. KG uvolnovanim podavanie

Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Nemecko
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PL - Pol’sko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 20 mg 20 mg tableta s predizenym peroralne
Co. KG uvolnovanim podavanie
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Nemecko
PL - Pol’sko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 30 mg 30 mg tableta s predizenym peroralne
Co. KG uvolnovanim podévanie
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Nemecko
PL - Pol’sko Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Medikinet CR 40 mg 40 mg tableta s predizenym peroralne
Co. KG uvolnovanim podavanie
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Nemecko
LU Novartis Pharma Ritalin 10 mg Tablety Peroralne
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Nemecko
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 18 mg Tablety s predizenym Peroralne
Luxembursko | 1, B- 2600 Berchem uvoliovanim podavanie
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 27 mg Tablety s prediZzenym Peroralne
Luxembursko | 1, B- 2600 Berchem uvolfiovanim podéavanie
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 36 mg Tablety s predizenym Peroralne
Luxembursko | 1, B- 2600 Berchem uvoliovanim podavanie
LU Janssen Cilag N.V./S.A Roderveldlaan | Concerta 54 mg Tablety s prediZzenym Peroralne
Luxembursko | 1, B- 2600 Berchem uvolfiovanim podavanie
LU Medice Arzneimittel Medikinet 5 mg tablety peroralne

Pitter GmbH & Co
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Nemecko
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LU Medice Arzneimittel Medikinet 10 mg tablety peroralne
Pitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet 20 mg Tablety peroralne
Pitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 10 mg Kapsuly Peroralne
Piitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 20 mg Kapsuly Peroralne
Pitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 30 mg Kapsuly Peroralne
Pitter GmbH & Co

LU Medice Arzneimittel Medikinet retard 40 mg Kapsuly Peroralne
Pitter GmbH & Co

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 18 mg tablete s podaljSanim 18 mg Tablety s prediZzenym Peroralne
53, 1000 Ljubljana, Slovinsko spros¢anjem uvoliiovanim podavanie

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 36 mg tablete s podaljSanim | 36 mg Tablety s predizenym Peroralne
53, 1000 Ljubljana, Slovinsko spros¢anjem uvolnovanim podévanie

SI Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska | Concerta 54 mg tablete s podaljSanim | 54 mg Tablety s predizenym Peroralne
53, 1000 Ljubljana, Slovinsko spros¢anjem uvoliiovanim podavanie
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SK — Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 18 mg tablety s predizenym 18 mg Tableta s prediZzenym peroralne
Slovensko Plynarenska 7/B uvolnovanim uvolnovanim podavanie
824 78 Bratislava
Slovenska republika
SK - Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 36 mg tablety s predizenym | 36 mg Tableta s predizenym peroralne
Slovensko Plynarenska 7/B uvolfiovanim uvolfiovanim podavanie
824 78 Bratislava
Slovenska republika
SK - Johnson & Johnson, s. 1. 0. Concerta 54 mg tablety s predizenym | 54 mg Tableta s predizenym peroralne
Slovensko Plynarenska 7/B uvolfiovanim uvolfiovanim podavanie
824 78 Bratislava

Slovenska republika
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PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI SUHRNU

CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA
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VEDECKE ZAVERY
1. Uvod

Dnia 22. jina 2007 Europska komisia predlozila vyboru CHMP Ziadost’ o konanie podl'a clanku 31
smernice 2001/83/ES v platnom zneni pre vSetky produkty obsahujice metylfenidat. Eurépska
komisia usudila, ze by sa mali prehodnotit’ niektoré vyhrady tykajuce sa bezpecnosti, ktoré by mohli
byt spojené s lieCbou metylfenidatom vratane kardiovaskularnych a cerebrovaskularnych poruch.

Metylfenidat sa v Europe desatrocia pouziva na liecbu poruchy pozornosti sprevadzane;j
hyperaktivitou (ADHD) u deti vo veku od 6 rokov. Tento liek je podobny amfetaminu, ktory ma status
kontrolovaného lieku, na predpisovanie a zaobchadzanie s nim sa vzt'ahuju obmedzenia.

Metylfenidat je indikovany ako sti€ast’ komplexného liecebného programu poruchy ADHD u deti
starSich ako 6 rokov, v pripade ktorych sa lieCebné opatrenia uplatiiované samostatne ukazali ako
nedostato¢né. Liecba musi prebiehat’ pod dohl'adom Specialistu na poruchy spravania deti. Liecba
tymto liekom sa zvyc€ajne zastavi pocas puberty alebo po ne;j.

Porucha ADHD je definovana zakladnymi priznakmi, ku ktorym patri nedostato¢na pozornost’,
hyperaktivita a impulzivnost’. ADHD sa ¢asto vyskytuje spolu s d’alsimi (komorbidnymi) poruchami,
ako je vzdorovité a drzé spravanie, poruchy ucenia, uzkost, depresia, tiky a Tourettov syndrém. Hoci
diagnostické kritéria pre ADHD vylucuju deti s vyvojovymi poruchami, ako je napriklad Aspergerov
syndrom, niektori klinicki lekari tvrdia, ze tieto dve ochorenia m6zu existovat’ sucasne.

V pripade deti so zavaznou poruchou ADHD sa mo6ze vyvinut’ nizke hodnotenie seba samého,
emocionalne a socialne problémy. ADHD moéze mat’ tieZ negativny vplyv na ucenie deti. Liecba
metylfenidatom spolu s nelieckovymi formami lieCby méze v pripade niektorych tychto deti zmiernit
symptomy hyperaktivity a zlepsit’ kvalitu Zivota. Priznaky ADHD mozu pretrvavat’ az do dospievania
a dospelosti a mozu byt’ spojené s pokracujucimi citovymi a socidlnymi problémami,

s nezamestnanost'ou, zlo¢innost'ou a zneuzivanim navykovych latok.

2. Prehlad bezpecnosti

Regulaéné normy pre rdzne lieky obsahujice metylfenidat st v &lenskych $tatoch EU réznorodé.
Réznorodost’ sa medzi jednotlivymi liekmi prejavuje v dostupnosti roznych liekov v ¢lenskych Statoch
ako aj v informaciach o liekoch.

Hodnotenie bezpecnosti v tomto konani je zamerané najma na nasledujuce vyhrady, ktoré su
potencialne spojené s liecbou metylfenidatom: kardiovaskularne rizika, cerebrovaskularne rizika,
psychické poruchy, karcinogenita, uc¢inok na rast a i€inky dlhodobej liecby. Tieto vyhrady sa
jednotlivo rozoberaju v nasledujucich odsekoch.

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov lieku (PI) vo vacsine pripadov obsahuje kli¢ové prvky o vyssie
uvedenych vyhradach tykajucich sa bezpecnosti metylfenidatu. Uplatnenie harmonizacie medzi liekmi
sa povazuje za jeden z hlavnych dévodov tohto konania, aby sa zabezpecila rovnaka uroven ochrany
zdravia vo vSetkych Clenskych Statoch, kde su schvalené lieky obsahujiice metylfenidat.

2.1 Kardiovaskularne riziko

2.1.a Udaje z klinickych skisok
Z udajov tykajucich sa kardiovaskularneho rizika zo vSetkych klinickych skusok liekov obsahujucich
metylfenidat vyplynulo, Ze pripady hypertenzie, zvysenia srdcového pulzu alebo arytmie (najmé
tachykardie) a prediZenie QT intervalu boli hlavné hlasené kardiovaskularne prihody. Analyza tidajov,
ktoré predlozili drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh, preukazala vel'mi premenlivy u¢inok
metylfenidatu na krvny tlak a srdcovy pulz. Ked’ boli predlozené analyzy lekarskej anamnézy alebo
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subeznej liecby, neposkytli presved¢ivy dokaz o prediktivnych rizikovych faktoroch pre
kardiovaskularne uc¢inky metylfenidatu. Metylfenidat ma dobre dokumentovany ucinok na krvny tlak
a srdcovy pulz (zvysena rychlost’ srdcového pulzu, zvyseny krvny tlak a tachykardia su zname
neziaduce ucinky metylfenidatu a st uvedené v informacii o lieku).

Hoci z predlozenych udajov vyplynulo, Ze tieto G¢inky sa po ukonceni liecby v pripade vacsiny
pacientov stratia, chybaj spolahlivé udaje o rozsahu uc¢inku metylfenidatu na krvny tlak a srdcovy
pulz a tiez o dlhodobych tc¢inkoch alebo klinickych désledkoch tychto ucinkov na kardiovaskularny
systém.

2.1.b Udaje zo spontdnnych hliseni
Pocas tohto konania boli drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh poziadani, aby predlozili udaje
zo spontannych hlaseni. Predlozené udaje tykajuce sa rizika kardiovaskularnych poruch zahrnuli
obdobie, pocas ktorého boli hlasenia zaznamenané. Hoci vacsina hlaseni sa tykala deti
a dospievajucich, hlaseni pre vsetky kI'aicové neziaduce ucinky tykajucich sa dospelych (ak bol
uvedeny vek) bolo viac, ako sa ocakavalo.

Medzi hlasenymi kardiovaskularnymi prihodami boli va¢Sinou srdcové arytmie (vratane tachykardie),
hypertenzia, zastavy srdca, ischémia, prediZzenie QT intervalu a niektoré hlasenia o nahlej smrti. Ak
bola hlasend indikécia, najcastejSie to bola porucha ADHD, ale vyznamny podiel hlaseni obsahoval aj
iné indikacie.

Z predlozenych udajov nevyplyval Ziadny profil ddvkovania ani doba od zaciatku uzivania lieku do
nastupu ucinkov.

Zistil sa jasny signal pre Raynaudov syndrém a vyboru CHMP dospel k zaveru, ze preskiimané udaje
poskytli dostatocny dokaz pre kauzalny vzt'ah medzi uzivanim metylfenidatu a tymito reakciami.
Vsetci drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh boli preto poziadani, aby do informacie o produkte
(PI) pridali Raynaudov syndrom pre vsetky lieky obsahujiice metylfenidat.

2.1.c Predklinické udaje
Z predlozenych predklinickych tdajov o riziku vzniku kardiovaskularnych poruch vyplynulo, ze
metylfenidat nema vplyv na rychlo aktivované draslikové kanaly s vniitornym usmeriiovanim (ktoré
hraju Glohu pri drazdivosti neurénov a srdcovom pulze) ani na diZku trvania akéného potencialu.
Sympatomimeticky ucinok na kardiovaskularny systém sa vSak povazoval za prijateIny. Okrem toho
sa vyskytli urcité predklinické dokazy priameho uc¢inku metylfenidatu na Struktaru srdcového tkaniva.
Prehl'ady publikovanej literatiry a epidemiologické tidaje viedli k tomu istému zaveru.

2.1.d Cyanoza
Na zéaklade udajov z predklinickych alebo klinickych skusSok sa nezistilo zvySené riziko vzniku
cyanézy pri uzivani metylfenidatu. Hlasenia z obdobia po uvedeni lieku na trh obsahovali pripady
centrélnej, periférnej a nespecifikovanej cyandzy. Informacie o lieku pre vaésinu liekov v EU
obsahujucich metylfenidat zahriiuju upozornenia na ich pouzivanie u pacientov s existujucimi
srdcovymi poruchami, pricom v mnohych z tychto poruch uvedenych v ¢asti 4.8 je medzi moznymi
neziaducimi prihodami hlasena aj cyandza. Niektoré suhrny charakteristickych vlastnosti lieku pre
metylfenidat uvadzaja v Casti 4.8 medzi mozné reakcie aj periférny pocit chladu a Raynaudov
syndrom. Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh boli poziadani, aby tieto skuto¢nosti uviedli
v pisomnej informacii pre tieto lieky, ak tam takato informéacia chyba. DrZzitelia povolenia na uvedenie
lieku na trh by mali v budutcich periodickych aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSUR)
pozorne sledovat’ hldsenia o cyandze a mali by ich zahrntit’ do cieleného sledovania.

Na zaver, pokial ide o kardiovaskularne riziko, akceptuje sa existencia potencialnych rizik. Vybor
CHMP z tohto dovodu poziadal, aby informacie o lieku obsahovali doporuéenie zhodnotit’ stav
pacienta pred lieCbou a pocas trvania liecby tymito liekmi uskutoénovat’ predbezny skrining a kontroly
(pozri prilohu III). Vybor CHMP okrem toho poziadal, aby sa v budticnosti pouzil konzistentny

a Strukturovany pristup pri hodnoteni informacii o bezpecnosti v periodickych aktualizovanych
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spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) a v planoch riadenia rizik. Dalej, na zéklade poziadavky vyboru
CHMP budu vysledky z prebiehajtcich studii zameranych na tato otazku, ihned’ ako buda dostupné,
predlozené na postdenie (pozri prilohu V).

2.2 Cerebrovaskuldrne riziko
Na zéklade predklinickych stidii nebolo v suvislosti s tymto rizikom hlasené ni¢, co by ho dokazovalo.

Vicsinu cerebrovaskularych prihod z klinickych §tadii tvorila migréna s vy$Sou mierou vyskytu

v skupine lie¢enej metylfenidatom v porovnani so skupinou s placebom. Z klinickych §tidii, ktorych
sa zacastnili deti, neboli hlasené Ziadne d’alSie prihody spojené s inymi cerebrovaskularnymi
poruchami.

Z prehladu drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh o spontannych tidajoch z obdobia po uvedeni
lieku na trh vyplyva, Ze cerebrovaskularne prihody uvadzané v spontannych hlaseniach pozostavali
najmi z: cerebrovaskularnej prihody, mftvice, cerebralneho infarktu a mozgovej ischémie, ako aj

z niekol’kych hlaseni o inych prihodach. Vyskytli sa jasné pripady bez zdkladnej anamnézy
cerebrovaskularnych portch, pricom bol hldseny ucinok cerebralneho infarktu a oklizie mozgovej
tepny, okluzie pravej strany mozgu a mozgovej ischémie. z predlozenych dajov vyplynulo, Ze tieto
prihody sa vyskytli v rozsahu odportc¢anych davok.

Vybor CHMP pozaduje upravit’ prislusné Casti informacie o lieku za ucelom zostladenia informacii

o0 bezpecnosti tykajtcich sa cerebrovaskularnych rizik. Vybor CHMP tiez poziadal, aby sa

v buduicnosti pouzil konzistentny a Struktirovany pristup pri hodnoteni informacii o bezpecnosti

v periodickych rozboroch bezpecnosti liecku (PSUR) a v planoch riadenia rizik. Vybor CHMP okrem
toho poziadal, aby boli predlozené vysledky z prebiehajucich stadii zameranych na tato otazku, ihned’
ako budu dostupné, aby mohli byt vyhodnotené (pozri prilohu IV).

2.3 Psychické rizika

Medzi vel'mi dolezité psychické neziaduce prihody sposobené metylfenidatom, hlasené z klinickych
Studii, patrili agresivita, nasilnicke spravanie, psychoza, ménia, podrazdenost’ a samovrazedné sklony.
Z informacie o lieku vyplynulo, Ze metylfenidat méze byt pri¢inou vzniku zavaznych psychickych
poruch.

K najcastejsie hlasenym psychickym neziaducim prihodam zo spontannych hlaseni patrilo abnormalne
spravanie, abnormalne myslenie, zlost,, nepriatel'ské spravanie, agresivita, chvenie, tiky, podrazdenost’,
uzkost, plac, depresia, spavost’, zhorSenie ADHD, psychomotorické hyperaktivita, emocionalne
poruchy, zlrivost,, nervozita, psychoticka porucha, vykyvy nalady, morbidne myslienky, obsedantno-
kompulzivna porucha, zmena/porucha osobnosti, nepokoj, zmédtenost, halucinécie, letargia, paranoja

a samovrazedné sklony.

Z prehladu predklinickych udajov, ktory bol poskytnuty ako odpoved’, vyplyva, ze metylfenidat
v pripade zivo¢isnych modelov spdsobuje zmeny spravania, najmé co sa tyka hyperaktivity
a stereotypného spravania.

Z literatury tiez vyplyva, Ze metylfenidat méze zhorsit’ psychické poruchy v pripade pacientov
s ADHD. Vo vicsine studif sa tiez pozorovali tazkosti pri ur€ovani u¢inkov metylfenidatu v dosledku
komorbidity medzi ADHD a psychickymi poruchami.

Z prehladu vSetkych dostupnych tidajov vyplynulo, Ze presnejsie terminy ,,prilisna

sustredenost™ a ,,opakujuce sa spravanie® lepSie zodpovedaju pozorovanym ucinkom metylfenidatu
a do informacie o licku by sa mali pridat’ ako mozné neziaduce G¢inky. Okrem toho budu predlozené
vysledky prebiehajicej stadie o samovrazednych sklonoch, ihned” ako budu dostupné, a drzitelia
povolenia na uvedenie lieku na trh sa zaviazali, Ze v budticej dlhodobej studii preskiimaji u¢inky na
psychiku.
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2.4 Ucinky na rast

Predklinické stadie poskytli ur¢ity dokaz o Gcinku metylfenidatu na niektoré rastové parametre, na
pohlavné dospievanie a sivisiace hormoény, ako aj na vyvinovu toxicitu. Tieto zistenia v§ak neboli
zhodné vo vsetkych kontrolovanych stadiach.

Uskuto¢nené klinické Stiidie priniesli rozne zavery o uc¢inkoch metylfenidatu na rast a pohlavné
dospievanie. Literatara si protireci, ¢o sa tyka u¢inkov metylfenidatu na rast a pohlavné dospievanie.
Prebiehajtice Studie o raste a pohlavnom dospievani by mohli poskytnut’ platné tidaje o tychto
moznych rizikach.

Je mozné dospiet’ k zaveru, ze presny kauzalny mechanizmus uc¢inkov metylfenidatu na rast je stale
nejasny. Informécia o lieku pre vSetky lieky obsahujuce metylfenidat obsahuje v ¢asti 4.4 v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku upozornenia tykajuce sa tohto bodu. Tento text sa v pripade
mnohych drzitel'ov povolenia na uvedenie lieku na trh lisil, ale odporucanie tykajice sa hodnotenia vo
vychodiskovom bode a sledovania rastu bolo spolo¢né pre vacsinu liekov.

Vybor CHMP preto sthlasil, Ze na zabezpecenie minimalizacie akéhokol'vek t¢inku na rast je
potrebné v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej informacii pre pouzivatelov uviest’
zlepSené a harmonizované upozornenia, doporu¢ené postupy tykajice sa sledovania (frekvencia
sledovania, metdda merania) a potrebné opatrenia, ktoré je treba prijat’. Vybor CHMP okrem toho
pozadoval, aby sa uskuto¢nili nové stidie tykajice sa dlhodobych ucinkov na vyvin. Drzitelia
povolenia na uvedenie lieku na trh sa zaviazali, Ze ich uskutocnia.

2.5 Leukémia

Z nedavnych vysledkov kontrolovanej pripadovej Studie vyplynulo potencidlne zvySené riziko
lymfocytarnej leukémie pri uzivani metylfenidatu a drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh boli
poziadani o d’alSie hodnotenie. Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh predlozili udaje
podporujuce skutocnost’, Ze neexistuje ziadny predklinicky ani klinicky dokaz tykajaci sa vyznamného
rizika karcinogenity spojeného s metylfenidatom. Metylfenidat moze posobit’ ako negenotoxicky
karcinogén na pecen mysi; z obmedzenej analyzy uskuto¢nenej u I'udi vSak nevyplyva, Ze by sa tento
ucinok prejavil aj u I'udi, ktorym sa podavaju terapeutické davky.

Z nedavno uverejneného retrospektivneho kontrolovaného prehl'adu zdznamov o predpisovani lieku
pre viac ako 35 000 pacientov nevyplynula stredna ani silna stvislost’ medzi pouzivanim
metylfenidatu a rizikom karcinému u deti pre Ziadne z 18 definovanych miest karcindmu. Tato jedina
Studia ukazala potencialny signdl rizika vzniku leukémie pri uzivani metylfenidatu napriek
obmedzeniam tychto zisteni podl'a toho, ako ju uvadzajua autori a drzitelia povolenia na uvedenie lieku
na trh. Odpovede na tato otazku moze poskytnut’ prebiehajica studia o cytogenicite, ked’ sa skonci.
Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh predlozia jej vysledky na hodnotenia, ihned’ ako budu
dostupné. Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze podporuje vSetky sucasné iniciativy uréené na d’alSie
hodnotenie akéhokol'vek rizika karcinogenity pri uzivani metylfenidatu.

2.6 Utinky dlhodobej liecby

Bolo predloZenych niekol'ko predklinickych dokazov, z ktorych vyplyva, Ze aktitna a chronicka liecba
metylfenidatom ma rézne G¢inky, ¢o sa tyka expresie génov podiel’ajicich sa na plasticite neurénov,
ze ucinok expozicie metylfenidatu u mladych pacientov je odlisny ako u dospelych, ¢o sa tyka
expresie receptorov centralnych neurotransmiterov a ze u¢inok liecby v dospievani ma vplyv na
prezitie novych mozgovych buniek.

Okrem otazky rastu chybajui dostatocné klinické alebo farmakoepidemiologické udaje o u€¢inkoch
dlhodobej liecby metylfeniddtom v ramci EU vo vztahu ku kardiovaskularnym, cerebrovaskularnym

a psychickym rizikam, rizikam karcinogenity alebo akymkol'vek d’al§$im dlhodobym rizikam.

Prevlada nazor (na zéklade prehladu literatiry), ze dlhodoba bezpecnost’ a ti¢innost’ metylfenidatu sa
presvedcivo nedokézala na zaklade dobre navrhnutych a realizovanych stadii.
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Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh sa zaviazali, Ze na poziadanie vyboru CHMP preskumaju
moznost realizacie dlhodobej $tiidie skimajucej vyvin deti, aby sa mohol poskytnat’ protokol takejto
stadie.

2.7  Na obale neuvedené poufitie/nespravne poufitie/zneufitie licku

Na zéklade predloZenych udajov sa zistili vyznamné riziké sposobené pouzitim lieku, ktoré nie je
uvedené v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku, jeho nespravnym pouZitim alebo zneuzitim.

Z kumulativnych prehl'adov vyplynulo, ze mnozstvo pripadov analyzovanych v obdobi po uvedeni
lieku na trh stviselo s indikaciou, ktora nesuvisi s ADHD. Niektoré z tychto pripadov boli stavy, pri
ktorych sa neodporti¢a pouzivat’ metylfenidat alebo je takéto pouzitie kontraindikované.

Metylfenidat nie je indikovany na pouzitie u pacientov, ktori mézu mat’ niektoré symptomy ADHD,
ale u ktorych tato diagn6za nebola formalne stanovena. Preto je nevyhnutné doplnit’ informéciu

o produkte pokynom pre lekarov predpisujucich liek o nalezitom pouzivani lieku. Drzitelia povolenia
na uvedenie lieku na trh sa zaviazali distribuovat’ vzdelavaci material s navodom pre lekarov
predpisujucich liek. Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh sa okrem toho na poziadanie vyboru
CHMP zaviazali, e uskuto¢nia §tidie o uzivani licku (DUS) vo vietkych ¢lenskych tatoch EU, aby
sa zistila Groven zneuZzivania lieku.

2.8 Gravidita a laktdcia

Vybor CHMP stanovil bezpecnost’ pouzivania produktov obsahujucich metylfenidat pocas gravidity
a laktacie a v decembri 2008 prediskutoval tato zalezitost’ s pracovnou skupinou pre bezpeénost
(SWP). V pripade zivocichov sa nepozorovali ziadne priznaky teratogenity. Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku bol v sulade s tym upraveny.

3. Diskusia o celkovej bezpe¢nosti a zaver

Toto odborné hodnotenie metylfenidatu preskiimalo dostupné udaje o bezpecnosti z klinickych stadii,
z predklinickych §tadii, spontannych hlaseni a uverejnenej literatury.

Hlavnym ciel'om bolo vyhodnotenie kardiovaskularneho rizika lieku u deti, ale hodnotili sa aj d’alSie
rizika; cerebrovaskularne riziko, u¢inok na rast a dlhodoba lie¢ba, psychické riziko a potencialne
riziko leukémie.

Na zéklade diskusii vybor CHMP dospel k zaveru, Ze su potrebné tidaje o dlhodobom pouzivani lieku
na stanovenie potencialneho ucinku metylfenidatu na kardiovaskularne a cerebrovaskularne prihody.
Okrem toho je potrebnych viac idajov na stanovenie dosledkov lieku na psychiku, ako aj i¢inku na
rast a vyvin deti. Teda je potrebné, aby tieto informacie boli jasné lekarom predpisujicim liek

a verejnosti, a to doplnenim znenia informacie o lieku pre prislusné lieky. V sti¢asnosti okrem toho
pokracuju klinické stadie skimajuce tieto otazky a zaverecné spravy budua predlozené regulaénym
uradom. Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh sa okrem toho zaviazali, ze preskimaja dlhodoby
ucinok lieku na vyvin deti. V tomto ohl'ade poskytnu nové tdaje aj pokracujice $tidie o pohlavnom
dospievani.

Co sa tyka problému samovrazd, drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh sa zaviazali, Ze pouzijt
sucasné poznatky a uskutocnia metaanalyzu dostupnych vysledkov z réznych klinickych stadii.

Okrem toho treba je potrebné zaviest’ opatrenia na minimalizovanie rizik, aby sa mohli nepretrzite
zistovat’ a hodnotit’ potencidlne rizika. Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh sa zaviazali k ich
zavedeniu.

Zavery tohto hodnotenia viedli k navrhu vyboru CHMP na doplnenie a harmonizaciu prislusnej
informacie o lieku so zahrnutim sledovania pred liecbou a po liecbe, aktualizaciu ¢asti sihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku tykajucich sa kontraindikécii a upozorneni, harmonizaciu
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informacie o neziaducich reakciach, kontrolu ddvkovania a pouzivania lieku a aktualizaciu informacie
o pouzivani lieku v gravidite a po¢as doj¢enia.

Aktualizacia navrhnuta pre sthrn charakteristickych vlastnosti licku sa odzrkadlila v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov. Pisomna informacia bude testovana z hl'adiska zrozumitel'nosti pre
pouzivatela a vysledky budu predlozené prislusnym regulaénym turadom.

Harmonizacia predkladania periodickych rozborov bezpecnosti licku a planov riadenia rizik (RMP)
drzite'mi povolenia na uvedenie lieku na trh okrem toho zabezpeci, Ze informacie o bezpecnosti budi
hodnotené ¢clenskymi Statmi sti€asne prostrednictvom pracovnej skupiny pre dohl'ad nad liekmi
(PhVWP), ¢im bude zabezpecena kontinuita procesu harmonizécie.

4. Prinos/rizika

Po zvazeni vSetkych uvedenych skuto¢nosti, vybor CHMP dospel k zaveru, Ze pomer prinosu a rizik
pre lieky obsahujuce metylfenidat na liecbu ADHD u deti od Siestich rokov veku sa povazuje za
priaznivy a odporucil zachovat’ povolenie na uvedenie lieku na trh v stilade so zmenami a doplnkami
v sthrne charakteristickych vlastnosti liecku a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov (uvedené v prilohe
IIT) pre lieky uvedené v prilohe I.
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ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Ked'ze

- Vybor vzal do Givahy postup podrla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v platnom zneni pre lieky
obsahujuce metylfenidat, ktory iniciovala Eurdpska komisia.

- Vybor vzal do Givahy vSetky predlozené dostupné udaje o bezpe¢nosti produktov obsahujucich
metylfenidat.

- Vybor vzal do tivahy pomer prinosu a rizik lickov obsahujucich metylfenidat pri lieccbe ADHD
u deti vo veku od 6 rokov a u dospievajucich v EU. To zahfiialo hodnotenie vplyvu rizik
kardiovaskularnych, cerebrovaskularnych a psychickych portich na pomer prinosu a rizik. Tiez
sa hodnotilo riziko karcinogenity, uc¢inky na rast a Gu¢inky dlhodobej lieCby.

- Vybor CHMP dospel k zaveru, ze informacia o lieku pre vsetky lieky obsahujice metylfenidat
by mala obsahovat’ rovnaké informécie o bezpecnosti, a preto odporucil harmonizaciu
prislusnych casti sithrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informdcie pre
pouzivatel'ov. Okrem toho je potrebné harmonizovat’ plany na riadenie rizik pre tieto lieky.

Vybor CHMP teda odporucil zachovat’ povolenia na uvedenie lieku na trh pre lieky uvedené v prilohe

I, pre ktoré st zmeny a doplnky prislusnych casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomne;j
informacie pre pouzivatel'ov uvedené v prilohe III.
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ANNEX IIT

ZMENY V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNYCH
INFORMACIACH PRE POUZIVATELOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Porucha pozornosti sprevadzana hyperaktivitou (ADHD, z angl. Attention-Deficit/Hyperactivity
Disorder)

Metylfenidat je indikovany ako stcast’ komplexného liecebného programu u deti vo veku 6 rokov a
star§ich s poruchou pozornosti sprevadzanou hyperaktivitou (ADHD), ak st ostatné lieCebné opatrenia
nedostato¢né. Liecba musi prebiehat’ po dozorom odbornika na poruchy spravania u deti. Diagnoza sa
ma stanovit' v stlade s kritériami DSM-IV alebo smernicami v MKCH 10 a na zéklade zhodnotenia
kompletnej anamnézy a vysetrenia pacienta. Diagndézu nemozno stanovit’ vylucne na zaklade
pritomnosti jedného alebo viacerych priznakov.

Specificka etiologia tohto syndromu nie je zndama a na diagnostiku ochorenia neexistuje Ziadny
jednoduchy diagnosticky test. Spravne stanovenie diagndzy si vyzaduje pouzitie zdravotnickych a
Specialnych psychologickych, vzdelavacich a socialnych prostriedkov.

Komplexny program liecby spravidla zahina psychologicke, vzdeldvacie a socidalne opatrenia ako aj
farmakoterapiu a jej cielom je stabilizovat’ deti so syndromom spravania charakterizovanym
priznakmi, ktoré mozu zahriat' chronicku anamnézu kratkodobej pozornosti, roztrZitost, emocnu
labilitu, impulzivnost, stredne zavaznu az zavaznu hyperaktivitu, mensie neurologické znaky

a abnormalne EEG. Schopnost ucit sa moze alebo nemusi byt poskodenda.

Liecba metylfenidatom nie je indikovana u vsetkych deti s ADHD a rozhodnutie o pouZzivani lieku sa
musi opierat’ o ve'mi dokladné zhodnotenie zavaznosti a chronickosti priznakov dietat’a vo vztahu
k jeho veku.

Zakladnym opatrenim je zaradenie pacienta do vhodného vychovno-vzdelavacieho programu, pricom
vo vSeobecnosti je potrebna aj psychosocidlna intervencia. Ked samotné podporné opatrenia nie su
dostatocné, rozhodnutie predpisat stimulans musi byt zaloZené na starostlivom zhodnoteni zavaznosti
priznakov dietata. Metylfenidat sa ma vzdy pouzivat podla schvalenej indikacie a podla smernic pre
predpisovanie/diagnostiku.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Liecba sa musi zacat’ pod dozorom odbornika na poruchy spravania u deti a/alebo adolescentov.

Skrining pred zacatim liecby
Pred zacatim liecby je potrebné vykonat’ tvodné zhodnotenie kardiovaskularneho stavu pacienta,

vratane krvného tlaku a srdcového rytmu. Komplexna anamnéza ma dokumentovat’ sicasne podavané
lieky, minulé a sucasné komorbidné zdravotné a psychické poruchy alebo priznaky, rodinni anamnézu
nahleho srdcového/nevysvetlitelného tmrtia a désledné zaznamenanie vysky a vahy pred zac¢iatkom
liecby do schémy rastu (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Priebezné sledovanie
Ststavne sa ma sledovat’ rast, psychicky a kardiovaskularny stav (pozri tiez Cast’ 4.4).

e Krvny tlak a pulz sa ma zaznamenavat’ do percentilovych grafov pri kazdej uprave davky a potom
najmenej kazdych 6 mesiacov;

e Ma4 sa zaznamenavat vyska, vaha a chut’ do jedla najmenej kazdych 6 mesiacov a viest schéma
rastu;
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e  Vznik de novo alebo zhorSenie existujucich psychickych portch sa ma sledovat’ pri kazdej Gprave
davky a potom najmenej kazdych 6 mesiacov a pri kazdej navsteve.

U pacientov treba sledovat’ riziko diverzie, nespravneho pouzitia a zneuzitia metylfenidatu.

Titracia davky
Na zaciatku liecby metylfenidatom je potrebnad opatrna titracia davkovania. Titrdcia davky sa ma
zacat najnizsou moznou davkou.

K dispozicii mézu byt dalsie sily tohto lieku a iné lieky s obsahom metylfenidatu.
Maximalna dennd davka metylfenidatu je [ma byt vyplnené narodne]

[Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku musi opisat’ konverziu davky (medzi liekovymi formami) a
kroky pre titraciu davky, ktoré zodpovedaju liekovej forme a sile ich lieku s obsahom metylfenidatu,
v kazdom SPC metylfenidatu v EU]

Dlhodobé uzivanie (viac ako 12 mesiacov) u deti a adolescentov

Bezpecnost’ a t¢innost’ dlhodobého podavania metylfenidatu sa systematicky nehodnotila

v kontrolovanych s§tadiach. Lie¢ba metylfenidaitom nema byt a nemusi byt neobmedzena. Liecba
metylfenidatom sa zvycajne mbze ukoncit’ pocas puberty alebo po jej skonceni. Lekér, ktory u deti a
adolescentov s ADHD zvoli liecbu metylfenidatom pocas dlhsej doby (viac ako 12 mesiacov) musi
priebezne prehodnocovat’ dlhodoby prinos lieku pre individualneho pacienta s obdobiami bez
medikacie kvoli zhodnoteniu funkéného stavu pacienta bez farmakoterapie. Odporuca sa minimalne
raz ro¢ne metylfenidat vysadit’, aby sa zhodnotil stav dietat’a (najlepsie pocas Skolskych prazdnin).
ZlepsSenie stavu je mozné udrzat’, aj pokial je liecba doCasne alebo trvale prerusena.

Znizenie ddvky a ukoncenie liecby

Liec¢ba sa musi ukoncit’, ak sa priznaky nezlepsuju ani po vhodnej uprave davky pocas jedné¢ho
mesiaca. Pri paradoxnom zhor$eni priznakov alebo inych neziaducich ucinkov je potrebné znizit’
davkovanie alebo ukoncit’ liecbu.

Dospeli
Metylfenidat nie je urCeny na pouzivanie u dospelych s ADHD. Bezpec¢nost’ a ucinnost’ nebola v tejto

vekovej skupine skiimana.

Star$i pacienti

Metylfenidat sa nema pouzivat’ u starSich pacientov. Bezpecnost’ a uc¢innost’ nebola v tejto vekove;j
skupine skimana.

Deti do 6 rokov

Metylfenidat sa nema pouzivat’ u deti do 6 rokov. Bezpecnost’ a uc¢innost’ nebola v tejto vekove;j
skupine skimana.

4.3 Kontraindikacie

e  Znama precitlivenost’ na metylfenidat alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok

e  Glaukém

e Feochromocytom

e Pocas liecby s neselektivnymi, ireverzibilnymi inhibitormi monoaminooxidazy (MAO), alebo
minimalne 14 nasledujucich dni od ukoncenia lieCby tymito lieckmi, z dovodu rizika vzniku
hypertenznej krizy (pozri Cast’ 4.5)
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e Hypertyreoidizmus alebo tyreotoxik6za

e Diagnodza alebo anamnéza t'azkej depresie, anorexie nervosa/anorektickych portch,
samovrazednych sklonov, psychotickych priznakov, zavaznych portich nalady, manie,
schizofrénie, psychopatickych/hrani¢nych portch osobnosti

e Diagndza alebo anamnéza t'azkej a epizodickej (Typ I) bipolarnej (afektivnej) poruchy (ktora nie
je dobre kontrolovana)

e Existujuce kardiovaskularne poruchy, vratane zavaznej hypertenzie, zlyhania srdca, okluzie
artérie, anginy, hemodynamicky vyznamného kongenitalneho ochorenia srdca, kardiomyopatie,
infarktu myokardu, potencialne Zivot ohrozujucich arytmii a patologickych zmien idnovych
kanalov (poruchy spdsobené nefunkénostou i6novych kanalov)

e Existujlice cerebrovaskularne poruchy, cerebralna aneuryzma, vaskularne abnormality vratane
vaskulitidy alebo mozgovej prihody.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liecba metylfenidatom nie je indikovand u vSetkych deti s ADHD a rozhodnutie o pouzivani lieku sa
musi opierat’ o velmi dokladné zhodnotenie zavaznosti a chronickosti priznakov dietata vo vztahu
k jeho veku.

Dlhodobé uZzivanie (viac ako 12 mesiacov) u deti a adolescentov

Bezpecnost’ a i¢innost’ dlhodobého podavania metylfenidatu sa systematicky nehodnotila

v kontrolovanych stadiach. LieCba metylfenidatom nema byt a nemusi byt neobmedzena. LiecCba
metylfenidatom sa zvycajne moze ukoncit’ pocas puberty alebo po jej skonceni. U pacientov na
dlhodobej liecbe (t.j. viac ako 12 mesiacov) treba podl'a navodu v Castiach 4.2 a 4.4 priebezne
starostlivo sledovat’ kardiovaskularny stav, rast, chut’ do jedla, vznik de novo alebo zhorsenie
existujucich psychickych poruch. Psychické poruchy, ktoré sa maja sledovat, st opisané nizsie a
zahfiaju (ale nie st limitované na) motorické alebo hlasové tiky, agresivitu alebo nepriatel'ské
spravanie, agitaciu, zkost,, depresiu, psychozu, maniu, preludy, podrazdenost, nedostatok
spontannosti, priznaky z vynechania lieku a neprimeranu perseveraciu.

Lekar, ktory u deti a adolescentov s ADHD zvoli liecbu metylfenidatom pocas dlhsej doby (viac ako 12
mesiacov), ma priebezne prehodnocovat’ dlhodoby prinos lieku pre individudlneho pacienta

s obdobiami bez medikacie kvoli zhodnoteniu funkcného stavu pacienta bez farmakoterapie. Odporica
sa minimalne raz rocne metylfenidat vysadit, aby sa zhodnotil stav dietata (najlepsie pocas Skolskych
prazdnin). Zlepsenie stavu je mozné udrzat, aj pokial je liecba docasne alebo trvale prerusena.

Pouzitie u dospelych
Metylfenidat nie je ur¢eny na pouzivanie u dospelych s ADHD. Bezpecnost’ a u¢innost’ nebola v tejto
vekovej skupine skiimana.

Pouzitie u star§ich pacientov
Metylfenidat sa nema pouzivat’ u starSich pacientov. Bezpecnost’ a ucinnost’ nebola v tejto vekovej
skupine skiimana.

Pouzivanie u deti do 6 rokov
Metylfenidat sa nema pouzivat’ u deti do 6 rokov. Bezpecnost’ a ti€innost’ nebola v tejto vekove;j
skupine skiimana.
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Kardiovaskularny stav

U pacientov, u ktorych sa zvazuje liecba stimulujicimi liekmi, sa ma vykonat starostlivé vysetrenie
anamnézy (vrdtane zhodnotenia ndahleho kardiologického alebo nevysvetlitelného umrtia alebo
malignej arytmie v rodinnej anamnéze) a fyzického stavu, aby sa posudila pritomnost ochorenia srdca.
Ak wvodné nalezy naznacuju takiuto anamnézu alebo ochorenie, pacienti maju podstupit’ dalsie
vySetrenia kardiologom . Pacienti, u ktorych sa objavia priznaky ako palpitacie, uporna bolest na
hrudi, nevysvetlitelnad synkopa, dyspnoe alebo iné priznaky naznacujiice ochorenie srdca pocas liecby
metylfeniddatom, musia podstupit’ okamZzité vySetrenie kardiologom.

Analyzy udajov z klinickych $tudii s metylfenidatom u deti a adolescentov s ADHD preukazali, ze
pacienti uzivajuci metylfenidat moézu CastejSie pocitit’ zmeny diastolického a systolického krvného
tlaku o viac ako 10 mmHg v porovnani s predchadzajticimi kontrolami. Kratkodobé a dlhodobé
klinické dosledky tohto ucinku na kardiovaskularny systém u deti a adolescentov nie su zname, ale
nemozno vylucit moznost klinickych komplikacii v dosledku G¢inkov pozorovanych v udajoch

z klinickych §tudii. Z toho dovodu je potrebna opatrnost’ pri lieCbe pacientov, ktorych zdravotny
stav moéZe byt’ ovplyvneny zvySenim tlaku krvi alebo pulzovej frekvencie. Pozri Cast’ 4.3 pre stavy,
pre ktor¢ je lieCba metylfenidatom kontraindikovana.

Kardiovaskularny stav treba starostlivo sledovat’. Krvny tlak a pulz sa ma zaznamenavat’ do
percentilovych grafov pri kazdej aprave davky a potom najmenej kazdych 6 mesiacov.

Uzivanie metylfenidatu je kontraindikované pri niektorych existujucich kardiovaskularnych poruchach,
kym nie je k dispozicii posudok od detského kardioléga (pozri ¢ast’ 4.3).

Nahle umrtie a existujuce Strukturalne srdcové abnormality alebo iné zdvazné srdcové ochorenia

U deti, z ktorych niektoré mali Strukturalne abnormality srdca alebo iné zavazné ochorenia srdca, boli
po pouzivani stimulancii centrdlneho nervového systéemu v beznych davkach hldasené pripady nahleho
umrtia. Aj ked’ niektore zavazné chyby srdca mozu byt samy o sebe spojené s vyssim rizikom nahleho
umrtia, uzivanie stimulancii sa neodporiuca u deti alebo adolescentov so znamymi Strukturalnymi
chybami srdca, kardiomyopatiou, zavaznymi poruchami srdcového rytmu alebo inymi zavaznymi
srdcovymi chorobami, ktoré mozu u nich sposobit zvySenu citlivost na sympatomimetické ucinky
stimulansu.

Nespravne uzitie lieku a kardiovaskularne prihody
Nespravne uzitie stimulansu centralneho nervového systému sa moze spajat’ s nahlym umrtim a inymi
zévaznymi kardiovaskularnymi neziaducimi u¢inkami.

Cerebrovaskularne poruchy

Pre cerebrovaskularne stavy, pri ktorych je liecba metylfenidatom kontraindikovana, pozri Cast 4.3.

U pacientov s d’al§imi rizikovymi faktormi (ako kardiovaskularne ochorenie v anamnéze, sti¢asné
uzivanie liekov, ktoré zvysuju krvny tlak) sa maju po zacati liecby metylfenidatom pri kazdej navsteve
posudit’ neurologické znamky a priznaky.

7da sa, Ze cerebralna vaskulitida je vel'mi zriedkavou idiosynkratickou reakciou na expoziciu
metylfenidatu. Existuje malo dokazov na to, aby sa dali identifikovat’ rizikovi pacienti a prave
pociatocny nastup priznakov moze byt prvym indikatorom klinického problému. Skora diagnostika,
zalozena na vysokom indexe podozrenia, méze umoznit’ urychlené prerusSenie uzivania metylfenidatu
a skoru liecbu. U akéhokol'vek pacienta, u ktorého sa pocas liecby metylfeniddtom objavia nové
neurologické priznaky zodpovedajuce cerebralnej ischémii, sa mé zvazit’ diagnoéza. Tieto priznaky
mozu zahfiat’ zdvazni bolest” hlavy, znecitlivenie, slabost’, paralyzu a poruchu koordinacie, zraku,
reci, jazyka alebo pamiti.

Liecba metylfenidatom nie je kontraindikovana u pacientov s mozgovou obrnou s hemiplégiou.
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Psychické poruchy

Komorbidita psychickych poruch pri ADHD je Casté a pri predpisovani psychostimulancii ju treba
vziat’ do Givahy. V pripade nastupu psychickych priznakov alebo exacerbacie existujtiicich psychickych
poruch, sa nema pouzit’ lie¢ba metylfenidatom, ak prinos neprevysi riziko pre pacienta.

Vznik alebo zhorSenie psychickych porich sa ma sledovat’ pri kazdej uprave davky, potom
najmenej kazdych 6 mesiacov a pri kaZdej navs§teve; moZe byt’ vhodné lieCbu prerusit’.

Exacerbacia existujucich psychotickych alebo manickych priznakov
Podanie metylfenidatu psychotickym pacientom moze u nich exacerbovat’ priznaky porach spravania
a myslenia.

Vznik novych psychotickych alebo manickych priznakov

U deti a adolescentov bez predchadzajicej anamnézy psychotickej choroby alebo manie sa vyskytli s
lie¢bou suvisiace psychotické priznaky (zrakové/hmatové/sluchové halucinacie a preludy) alebo mania
spdsobené uzivanim metylfenidatu vo zvyc¢ajnych davkach. Ak sa takéto priznaky vyskytnu, treba brat’
ohl'ad na moznu pric¢inna tlohu metylfenidatu a méze byt vhodné liecbu prerusit’.

Agresivne alebo nepriatel'ské spravanie

Objavenie alebo zhorSenie agresivity alebo nepriatel'stva moze byt spdsobené liecbou stimulantmi.
U pacientov lieCenych metylfenidatom treba starostlivo sledovat’ objavenie sa agresivity alebo
zhorSenie agresivneho spravania alebo nepriatel’stva na zaciatku liecby, pri kazdej uprave davky

a potom najmenej kazdych 6 mesiacov a pri kazdej navsteve. Lekari maju zhodnotit’ potrebu tipravy
lie¢ebného rezimu u pacientov, u ktorych sa zaznamenaji zmeny spravania.

Samovrazedné sklony

Pacienti, u ktorych sa objavia samovrazedné umysly alebo spravanie pocas liecby ADHD, maju byt
okamzite vySetreni svojim lekarom. Treba brat’ ohl'ad na exacerbaciu zakladného psychického stavu a
na moznu pri¢innu tlohu lie¢by metylfenidatom. Méze byt potrebné lieCit’ zakladny psychicky stav a
zvazit moznost’ prerusit’ liecbu metylfenidatom.

Tiky

Metylfenidat sa spaja s nastupom alebo exacerbaciou motorickych alebo verbalnych tikov. Tiez bolo
hlasené zhorsenie Tourettovho syndrému. Treba zhodnotit’ rodinni anamnézu a pred zacatim lieCby
metylfenidatom je u deti potrebné klinické vysetrenie tikov alebo Tourettovho syndrému. U pacientov
sa ma pocas lieCby metylfenidatom pravidelne sledovat’ vznik alebo zhorSenie tikov. Pacientov treba
sledovat’ pri kaZdej aprave davky a potom najmenej kaZdych 6 mesiacov alebo pri kazdej
navsteve.

Uzkost, agitacia alebo napitie

Metylfenidat sa spaja so zhorSenim existujucej uzkosti, agitacie alebo napétia. Pouzitiu metylfenidatu
ma predchadzat’ klinické zhodnotenie uzkosti, agitacie alebo napétia a u pacientov treba pravidelne
sledovat’ vznik alebo zhorSenie tychto symptomov pocas liecby, pri kazdej aprave davky

a potom najmenej kazdych 6 mesiacov alebo pri kazdej navsteve.

Formy bipolarnej poruchy

S osobitnou opatrnost’ou sa ma metylfenidat pouzivat’ na liecbu ADHD u pacientov s komorbidnou
bipolarnou poruchou (vratane nelieCenej bipolarnej poruchy typu I alebo inych foriem bipolarne;j
poruchy) kvoéli hrozbe moznej precipitacie miesanej/manickej epizody u tychto pacientov. Pred
zaCatim liecby metylfenidatom, pacienti s komorbidnymi depresivnymi priznakmi musia byt
primerane vySetreni, aby sa urcilo, ¢i u nich existuje riziko bipolarnej poruchy; takéto vySetrenie ma
zahtiat detailnti psychicku anamnézu, vratane samovrazdy, bipolarnej poruchy a depresie v rodinne;j
anamnéze. Zakladom je starostlivé priebeZné sledovanie tychto pacientov (pozri vyssie
»Psychické poruchy* a ¢ast’ 4.2). U pacientov treba sledovat’ priznaky pri kazdej aprave davky,
potom najmenej kazdych 6 mesiacov a pri kaZdej navsteve.
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Rast
Pri dlhodobom uzivani metylfenidatu bola u deti hlasend mierna redukcia prirastku hmotnosti a
retardacia rastu.

UcCinky metylfenidatu na konecnu vysku a vahu nie s v si¢asnosti zname a s predmetom $tadii.

Pocas liecby metylfenidatom sa ma sledovat’ rast: ma sa zaznamenavat’ vys§ka, vaha a chut’ do
jedla najmenej kazdych 6 mesiacov a ma sa viest’ schéma rastu. U pacientov, ktori nerasta resp.
nepriberaju v sulade s ocakavaniami, moze byt potrebné liecbu prerusit’.

Kice

U pacientov s epilepsiou sa ma metylfenidat pouzivat’ s opatrnostou. Metylfenidat méze znizovat’ prah
pre vznik kicov u pacientov s anamnézou kf¢ov, u pacientov s predchadzajicimi abnormalitami na
EEG bez pritomnosti ki€ov a zriedkavo u pacientov bez anamnézy ki¢ov a bez abnormalit na EEG. Ak
sa zvysi frekvencia ki¢ov alebo sa ki¢e objavia, lieCbu metylfenidatom treba ukoncit’.

Zneuzitie lieku, nespravne uzivanie a diverzia
U pacientov treba pozorne sledovat’ riziko diverzie, nespravneho uzivania a zneuzivania metylfenidatu.

Metylfenidat sa ma opatrne pouzivat’ u pacientov so znamou drogovou zavislostou alebo
alkoholizmom z dovodu mozného zneuzitia lieku, nespravneho uzivania alebo diverzie.

Chronické zneuzivanie metylfenidatu moze viest’ k vyraznej tolerancii a psychickej zavislosti
s roznymi stupflami portch spravania. Najmi po parenteralnom zneuZzivani sa mozu objavit’ prechodné
psychotické epizody.

Pri rozhodovani o priebehu liecby ADHD sa ma brat’ do tivahy vek pacienta, pritomnost’ rizikovych
faktorov pre poruchu uzivania lie¢iva (napriklad komorbidna porucha nereSpektovania autority alebo
porucha spravania a bipolarna porucha), zneuzivanie lie¢iva v minulosti alebo sti¢asnosti. ZvySena
opatrnost’ je potrebna pri emocne labilnych pacientoch, napriklad u pacientov s drogovou zavislost'ou
alebo alkoholizmom v anamnéze, pretoze tito pacienti si mozu zvySovat’ davku z vlastnej iniciativy.

Pre niektorych pacientov s vysokym rizikom zneuzivania lieciva, nemusi byt metylfenidat alebo iné
psychostimulancia vhodné a treba zvazit liecbu inymi liekmi.

Ukoncenie liecby
Pocas ukoncenia liecby treba pacienta starostlivo sledovat’, pretoze sa moze demaskovat’ depresia ako
aj chronicka nadmerna aktivita. Niektori pacienti moézu vyZadovat’ dlhodobé sledovanie.

Pri ukonceni liecby z dévodu zneuzivania lieku treba pacienta starostlivo kontrolovat’, pretoze sa moze
vyskytnut’ zdvazna depresia.

Unava
Metylfenidat sa nema pouzivat’ na prevenciu alebo lieCbu normalnych stavov tinavy.

Pomocné latky: intolerancia galaktézy/sachardzy [ma byt vyplnené narodne podla potreby]
Tento liek obsahuje laktézu: pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie,
laponskeho deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktdézovej malabsorpcie nesmil uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje sachardzu: pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami intolerancie fruktdzy,
gluko6zo-galaktdzovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.
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Volba liekovej formy s obsahom metylfenidatu
Osetrujuci odborny lekar rozhodne o liekovej forme lieku s obsahom metylfenidatu individualne
a v zavislosti od ocakavanej dlzky ucinku.

Monitorovanie hladiny licku
Tento liek obsahuje metylfenidat, ktory moze sposobit falosne pozitivne laboratorne testy na
amfetaminy, hlavne pri stanoveni imunotestom.

Renalna alebo hepatalna insuficiencia
S pouzivanim metylfenidatu u pacientov s rendlnou alebo hepatalnou insuficienciou nie su ziadne
skusenosti.

Hematologické uéinky

Dlhodoba bezpeénost lie¢by metylfenidatom nie je znama v plnom rozsahu. V pripade leukopénie,
trombocytopénie, anémie alebo inych zmien, vratane tych, ktoré naznacuju zavazné renélne alebo
hepatické poruchy, sa ma zvazit’ prerusenie liecby.

Moznost’ vzniku gastrointestindlnej obstrukcie [ma byt vyplnené narodne podl'a potreby |

Kedze tableta {Vymysleny ndzov} nie je deformovatelnd a pri pasdzi gastrointestinalnym traktom
zjavne nemeni svoj tvar, nesmie sa bezne podavat’ pacientom s preexistujucim zavaznym zuzZenim
traviacej trubice (patologickym alebo iatrogénnym) alebo pacientom s dysfagiou resp. pacientom s
vyznamnymi tazkost'ami pri prehitani tabliet. V savislosti s uZivanim nedeformovatelnych liekovych
foriem s prediZzenym uvolfiovanim boli hlasené zriedkavé pripady obstrukénych symptomov u
pacientov so znamymi striktirami.

Vzhladom na lickovi formu s predizenym uvoltiovanim maji {Vymysleny ndzov} uzivat len pacienti,
ktori dokazu prehltnat’ celu tabletu. Pacientov je potrebné informovat o tom, ze {Vymysleny ndzov}

sa musi prehltntit’ cela s pomocou tekutiny. Tablety sa nesmu hryzt’, delit’ ani drvit. Liek sa nachadza

v neabsorbovate'nom obale, z ktorého sa kontrolovane uvolfiuje. Obal tablety sa z tela vyluci; pacienti
by sa nemali znepokojovat’, ked’ si prileZitostne v stolici v§imnu nieco, o vyzera ako tableta.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakokinetické interakcie

Nie je zname, ako moze metylfenidat ovplyvnit' plazmaticke koncentracie inych sucasne podavanych
liekov. Pri sucasnej liecbe metylfenidatom a inymi liekmi, najmd liekmi s uzkym terapeutickym oknom,
sa odporuca opatrnost.

Metylfenidat nie je metabolizovany cytochromom P450 v klinicky vyznamnom rozsahu. Nepredpoklada
sa, ze induktory alebo inhibitory cytochromu P450 maju nejaky vyznamny dopad na farmakokinetiku
metylfeniddtu. Naopak, d- a I- enantioméry metylfenidatu neinhibuju vo vyznamnej miere cytochrom
P450 142, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 alebo 3A.

Hlasenia viak preukazali, Ze metylfenidat moze inhibovat metabolizmus kumarinovych
antikoagulancii, antikonvulziv (napr. fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu) a niektorych antidepresiv
(tricyklickeé antidepresiva a selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu). Pri zacati alebo
ukonceni kombinovanej liecby s metylfenidatom moze byt potrebné upravit davkovanie tychto uz
uzivanych liekov a sledovat plazmatické hladiny lieku (alebo, v pripade kumarinu, cas koagulacie).

Farmakodynamické interakcie

Antihypertenziva
Metylfenidat moze znizit ucinnost liekov na liecbu hypertenzie.
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Uzivanie s liekmi, ktoré zvySuju krvny tlak

ZvySena opatrnost sa odporuca pri pacientoch liecenych metylfenidatom a inymi liekmi, ktoré tiez
zvySuju tlak krvi (pozri tiez Casti o kardiovaskuldrnom a cerebrovaskuldrnom zdravotnom stave v casti
4.4).

Z dovodu moznej hypertenznej krizy je metylfenidat kontraindikovany u pacientov liecenych
(v sucasnosti alebo pocas predchadzajucich 2 tyzdiov) neselektivnymi, ireverzibilnymi inhibitormi
MAO (pozri cast' 4.3).

Uzivanie s alkoholom
Alkohol méze zhorsit’ neziaduce G¢inky psychoaktivnych liekov, vratane metylfenidatu, na CNS.
Z toho dovodu je potrebné pacientov poucit’, aby pocas liecCby abstinovali.

Uzivanie s halogénovymi anestetikami
Pocas chirurgickych vykonov existuje riziko nahleho zvysenia tlaku krvi. Pri planovanych vykonoch
pacient nemad uzivat metylfeniddt v den operdcie.

Uzivanie s centralne ¢inkujicimi alfa-2 agonistami (napr. klonidin)

Pri sucasnom uzivani s klonidinom boli hlasené zavazné neziaduce ucinky, vratane nahleho umrtia.
Bezpecnost uzivania metylfenidatu v kombinacii s klonidinom alebo inymi centradlne ucinkujucimi
alfa-2 agonistami nebola systematicky vyhodnocovana.

Uzivanie s dopaminergnymi liekmi

Odporuca sa opatrnost, ked sa metylfenidat podava s dopaminergnymi liekmi, vratane antipsychotik.
KedZe hlavnym posobenim metylfenidatu je zvySovanie extracelularnych hladin dopaminu,
metlyfeniddt moze suvisiet' s farmakodynamickymi interakciami, ked sa podava s priamymi alebo
nepriamymi agonistami dopaminu (vratane DOPA a tricyklickych antidepresiv) alebo s antagonistami
dopaminu (vratane antipsychotik).

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti metylfenidatu u gravidnych zien.

V spontannych hlaseniach sa zaznamenali pripady novorodeneckej kardiorespiracnej toxicity, hlavne
fetalna tachykardia a tazkosti s dychanim.

Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu iba pri davkach toxickych pre matku (pozri 5.3).

Metylfenidat sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity, kym nie je k dispozicii klinicky dokaz, ze vacsie
riziko pre graviditu mdze predstavovat’ oddialenie lieCby.

Laktacia
Metylfenidat bol objaveny v materskom mlieku zien, ktoré nim boli lieCené.

V jednom pripade sa u diet'ata zaznamenal neSpecifikovany pokles hmotnosti v Case expozicie, ale po
tom, ¢o matka prerusila liecbu metylfenidatom, sa stav diet'at’a zlep$il a jeho hmotnost’ sa zvysila.

Nemozno vylucit’ riziko pre doj¢ené diet’a.

Treba zvazit, ¢i prerusit laktaciu alebo prerusit/zamietnut’ liecbu metylfenidatom s ohladom na prinos
laktacie pre dieta a prinos liecby pre matku.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Metylfenidat moze sposobit’ zavraty, ospanlivost’ a poruchy zraku vratane porich akomodacie,
diplopie a neostrého videnia. Méze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Pacientov treba na tieto mozné G¢inky upozornit’ a odporucit’ im, aby v pripade ich vyskytu
nevykonavali nebezpecné ¢innosti ako napriklad vedenie vozidla alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Nizsie uvedena tabul'ka zobrazuje vSetky neziaduce reakcie na liek (ADR) pozorované pocas
klinickych §tadii a z postmarketingovych spontannych hlaseni s {Vymysleny nazov} a tie, ktoré boli
hlasené s inymi lieckovymi formami metylfenidatchloridu. Ak boli frekvencie neziaducich reakcii na
{Vymysleny nazov} a na ostatné lickové formy metylfenidatu rozdielne, pouzila sa najvyssia
frekvencia z oboch databaz.

Odhadovana frekvencia:

vel'mi ¢asté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

menej Casté (= 1/1000 az < 1/100)

zriedkavé (= 1/10 000 az <1/1000)

vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

nezname (nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov).

Trieda Neziaduca reakcia na liek
organovych Frekvencia
systémov Velmi Casté Menej casté Zriedkavé VelPmi Nezname
casté zriedkavé
Infekcie a Nazofaryngi-
nakazy tida
Poruchy krvi Anémia, Pancytopénia
a Leukopénia,
lymfatického Trombocyto-
systému pénia,
Trombocyto-
penicka
purpura
Poruchy Reakcie
imunitného z precitlivenosti
systému ako
angioneuroticky
edém,
Anafylaktické

reakcie, Opuch
uSnice, Bulozne

ochorenia,
Exfoliativne
ochorenia,
Urtikaria,
Pruritus,
Vyrazky a
Erupcie

Poruchy Anorexia,

metabolizmu Znizena chut

a vyzivy* do jedla,

Mierna
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Trieda Neziaduca reakcia na liek
organovych Frekvencia
systémov Velmi Casté Menej casté Zriedkavé VePmi Nezname
dasté zriedkavé
redukcia
prirastku
hmotnosti
a vysky pri
dlhodobom
uzivani u deti*
Psychické Insomnia, | Anorexia, Psychotické Mania*, Pokus Preludy*,
poruchy* Nervozita | Emoc¢na poruchy*, Dezorienta | o samovraz- | Poruchy
labilita, Sluchové, cia, du (vratane myslenia*,
Agresivita*, zrakové alebo porucha pokusov Stav
Vzrusenie®, hmatové libida s fatadlnym zmaétenosti,
Uzkost™, halucinacie*, koncom)*, Pripady
Depresia*, Hnev, Tranzitorna zneuzivania a
Podrazdenost, | Samovrazedné depresivna zavislosti boli
Abnormalne mySslienky*, nalada*, opisané
spravanie Nestala nalada, Abnormalne | Castejsie
Zmena nalady, myslienky, s liekovymi
Nepokoj, Apatia, formami
Placlivost’, Repetitivne s okamzitym
Tiky*, spravanie, uvolnovanim.
ZhorsSenie Obsedantné
existujucich myslenie
tikov
Tourettovho
syndromu*,
Hypervigilancia,
Poruchy spanku
Poruchy Bolest’ Zavraty, Sedacia, Tremor Konvulzie, Cerebrovasku-
nervového hlavy Dyskinéza, Choreoateto- | ldrne
systému Psychomoto- idné pohyby, | poruchy*
ricka Reverzibilny | (vrdtane
hyperaktivita, ischemicky vaskulitidy,
Somnolencia neurologicky | cerebralnych
deficit, hemordagii,
Neuroleptic- | cerebrovasku-
ky maligny larnych
syndrom prihod,
(NMS; cerebralnej
Pripady boli | arteritidy,
nedostatoéne | cerebralnej
zdokumentov | okluzie),
ané a vo Zachvaty typu
vagésine grand mal*,
pripadov Migréna
pacienti
uzivali aj iné
lieky, uloha
metylfenida-
tu nie je
jasna.)
Poruchy oka Diplopia, Problémy

53




Trieda Neziaduca reakcia na liek
organovych Frekvencia
systémov VePmi Casté Menej casté Zriedkavé VelPmi Nezname
dasté zriedkavé
Neostré videnie | so
zrakovou
akomoda-
ciou,
Mydriaza,
Poruchy
zraku
Poruchy Arytmia, Bolest’ na Angina Zastavenie Supraventri-
srdca a Tachykardia, | hrudniku pectoris srdca, Infarkt | kularna
srdcovej Palpitacie myokardu tachykardia,
¢innosti* Bradykardia,
Ventrikularne
extrasystoly,
Extrasystoly
Poruchy Hypertenzia Cerebralna
ciev* arteritida
a/alebo
okluzia,
Periférny
chlad,
Raynaudov
fenomén
Poruchy Kasel, Dyspnoe
dychacej Faryngolaryn-
sustavy, galna bolest’
hrudnika a
mediastina
Poruchy Bolest’ brucha, | Zapcha
gastrointesti Diarea,
nalneho Nauzea,
traktu Zaladoény
diskomfort a
vracanie [ma
byt doplnené
narodne]
,,Zvycajne sa
vyskytuju na
zacCiatku
liecby a mézu
byt zmiernené
sucasnym
prijmom
potravy*,
Sucho
v ustach
Poruchy Zvysenie hladin Abnormalna
pecene pecenovych funkcia
a ZIcovych enzymov pecene,
ciest vratane
hepatalne;j
kémy
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Trieda

Neziaduca reakcia na liek

organovych Frekvencia
systémov VePmi Casté Menej casté Zriedkavé VelPmi Nezname
dasté zriedkavé
Poruchy Alopécia, Angioneuroticky | Hyperhid- | Multiformny
koZe a Pruritus, edém, Bulozne roza, erytém,
podkoZného Vyrazka, ochorenia, Makularna | Exfoliativna
tkaniva Urtikaria Exfoliativne vyrdzka, dermatitida,
ochorenia Erytém Fixovana
liekova
erupcia
Poruchy Artralgia Myalgia, Svalové kice
kostrovej a Z43klby svalov
svalovej
stistavy a
spojivového
tkaniva
Poruchy Hematuria
obliciek a
mocovych
ciest
Poruchy Gyneko-
reprodukéné mastia
ho systému a
prsnikov
Celkové Pyrexia, Bolest’ na Nahla Pocit tazoby
poruchy a retardacia hrudniku, Unava srdcova na hrudi,
reakcie rastu pri smrt’™* Hyperpyrexia
vV mieste dlhodobej
podania liecbe u deti*
Laboratérne Zmeny tlaku Srdcovy Selest*, Zvysenie
a funkéné krvi ZvySena hladina alkalickej
vySetrenia a srdcového hepatickych fosfatazy
rytmu enzymov v krvi,
(zvyc€ajne Zvysena
zvysenie)*, hladina
Pokles bilirubinu
hmotnosti * v krvi,
Znizenie
poctu
trombocytov,
Odchylky od
normalneho
poctu
leukocytov

* Pozri ¢ast’ 4.4

4.9 Predavkovanie

Pri liecbe predavkovanych pacientov treba vziat’ do tivahy oneskorené uvolnovanie metylfenidatu
z tejto liekovej formy.

Priznaky

Akutne predavkovanie, vyplyvajiuce najmi z nadmernej stimulacie centralneho a sympatického

nervového systému, mdze sposobit’ vracanie, agitaciu, tremor, hyperreflexiu, zasklby svalov, ki¢e (po
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ktorych moze nastat’ kdma), euforiu, zmétenost,, halucinacie, delirium, potenie, navaly horacavy,
bolesti hlavy, zvySenie telesnej teploty, tachykardiu, palpitacie, srdcové arytmie, hypertenziu,
mydridzu a suchost’ sliznic.

Liecba
Specifické antidotum pre pripad predavkovania metylfenidatom neexistuje.

Liec¢ba zahtiia vhodné podporné opatrenia.

Pacienta je potrebné chranit’ pred sebaposkodzovanim a pred vonkaj$imi podnetmi, ktoré by mohli
zhorsit’ uz existujucu nadmernu stimulaciu. Ak nie st priznaky prili§ zavazné a pacient je pri vedomi,
obsah zaludka je mozné odstranit’ vyvolanim vracania alebo vyplachom zaludka. Pred vyplachom
zaludka je potrebné zvladnut’ pripadnt agitaciu a kfce a chranit’ dychacie cesty. Medzi d’alSie
opatrenia zamerané na detoxikaciu ¢reva patri podanie aktivneho uhlia a purgativa. V pripade zavaznej
intoxikacie sa mé pred vyplachom Zaludka podat’ starostlivo titrovana davka benzodiazepinu.

Intenzivnu starostlivost’ je potrebné venovat’ udrzaniu adekvatnej cirkulacie a dychaniu; v pripade
vyrazného zvySenia telesnej teploty moze byt potrebné externé chladenie pacienta.

Ucinnost peritoneélnej dialyzy alebo mimotelovej hemodialyzy v lie¢be predavkovania
metylfenidatom nebola stanovena.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Karcinogenita
V stidiach karcinogenity s potkanmi a mySami sa pozoroval zvyseny pocet malignych tumorov

ecene, ale iba u samcov mysi. Nie je znamy vyznam tychto pozorovani pre l'udi.
5 y y Vy Yy

Metylfenidat neovplyviioval reprodukcnu vykonnost alebo fertilitu pri nizkych nasobkoch klinickej
davky.

Gravidita - embryonalny/fetalny vyvoj
Metylfenidat sa nepovazuje za teratogénny u potkanov a kralikov. Fetalna toxicita (t.j. iplny thyn
vrhu) a toxicita matky sa pozorovala u potkanov pri davkach toxickych pre matku.
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1. COJE METHYLFENIDAT A NA CO SA POUZIVA
o ]

Metylfenidat sa pouziva na lie¢bu poruchy pozornosti spojenej s hyperaktivitou (ADHD) u
dospievajucich a u deti vo veku od 6 rokov, ked’ sa iné¢ samotné nefarmaceutické opatrenia preukazali
ako nedostatocné.

Metylfenidat by sa mal pouzivat’ spolu s d’alSimi formami lie¢by ako sti¢ast’ komplexného liecebného
programu. Komplexny lieCebny program vicsinou zahima psychologické, vychovné a socidlne
opatrenia, ako aj farmakoterapiu, a jeho ciel'om je stabilizovat’ deti s ADHD so symptémami, ktoré
moézu zahfiat’ dlhodobti anamnézu kratkeho rozsahu pozornosti, nesustredenost’, citovu labilitu,
impulzivnost, stredne zdvazna az zavaznl hyperaktivitu, mensie neurologické priznaky a abnormalny
elektroencefalogram (EEG). Schopnost’ ucit’ sa moze, ale nemusi byt narusend. Diagnoza sa nemdze
urCit’ len na zaklade pritomnosti jedného alebo viacerych symptomov. Primerané urcenie diagnozy
vyZaduje pouzitie medicinskych a $pecializovanych psychologickych, vychovnych a socidlnych
zdrojov.

Lie¢bu metylfeniditom musi zacat’ a byt’ vedena Specialistom na poruchy spravania deti a/alebo
dospievajucich.

Liecba metylfenidatom nie je indikovand u vSetkych deti s ADHD a rozhodnutie pouzit’ tento liek
musi byt zalozené na vel'mi dokladnom vyhodnoteni zavaznosti a chronickosti symptomov dietata vo

vztahu k veku dietat’a. Metylfenidat sa ma vzdy pouzivat' tymto spésobom, v stilade so schvalenou
indikaciou a podl'a usmerneni o predpisovani lieku a diagnostikovaniu.

o[ 1...
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2. Skoér ako uZijete metylfenidat

N I

Neuzivajte metylfenidat, ak Vy alebo Vase diet’a

- ste alergicky (precitliveny) na metylfenidat alebo na aktikol'vek int1 zlozku metylfenidatu,

- mate glaukom (zvySeny vnutroocny tlak),

- mate feochromcytom (tumor nadoblicky),

- uzivate lieky zndme ako inhibitory monoaminooxidazy (MAQIs) na depresiu, alebo ak ste
MAUOISs uzivali v poslednych 14 dioch,

- mate problémy so Stitnou zl'azou,

- trpite ochorenim mentalnej anorexie alebo anorektickymi poruchami,

- trpite depresiou, poruchami nalady, maniou alebo mate samovrazedné myslienky,

- trpite psychotickymi symptémami alebo schizofréniou, alebo psychopatickou/hrani¢nou
poruchou osobnosti,

- mate diagndzu alebo anamnézu zavaznej a epizodickej (1. typu) bipolarnej (afektivnej) poruchy,

- ma problémy so srdcom ako napriklad srdcovy infarkt, nepravidelny srdcovy tep, bolest’
a nevolnost’ v hrudniku, zlyhavanie srdca, srdcové ochorenie alebo vyrazné problémy so
Strukttrou alebo funkciou srdca, ktoré sa zistili uz pri narodent,

- mate vel'mi vysoky krvny tlak alebo zzené cievy, ¢o mozno vedie k bolesti v rukach a nohach,

- ste prekonali cerebrovaskularnu poruchu ako napriklad mftvicu, mozgovu aneuryzmu alebo
cievne abnormality vratane mozgovej vaskulitidy.

Metylfenidat nie je schvaleny na pouzitie u dospelych s ADHD.

Metylfenidat sa nema podavat’ detom mladsim ako 6 rokov, ani star§im pacientom, pretoze
bezpecnost’ a prinos pouzitia lieku v tychto vekovych skupinach neboli stanovené.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzZivani metylfenidatu a oznamte lekarovi, ak Vy alebo Vase diet’a

- ste boli upozorneny, aby ste tieto tablety uzivali dlhsie ako 12 mesiacov (pozri ¢ast’ 3 o dlhodobom
uzivani lieku uvedent nizsie),

- vstupuje do puberty (roky dospievania),

- ma prestat’ uzivat’ metylfenidat, pretoze Vas lekar mozno bude chciet’ sledovat’ Vase diet'a kvoli
depresii,

- ma ochorenie srdca alebo iny zavazny problém so srdcom,

- malo zachvaty (kfce, epilepsiu) alebo abnormalne EEG (elektroencefalogramové snimky mozgu),

- ma vysoky krvny tlak,

- ma problémy s peceiiou alebo s oblickami,

- ak mate Vy alebo Vase diet’a psychické poruchy,

- ma pohybové alebo verbalne tiky (fazko kontrolovatel'né, opakované zasklby ktorychkol'vek casti
tela alebo vydava opakované zvuky a slova),

- vidi, pocuje alebo citi veci, ktoré neexistuju (halucinacie),

- veri veciam, ktoré nie s pravdivé (preludy),

- je mimoriadne podozrievavé (paranoja),

- ma vykyvy nalady, napriklad nahlivé alebo impulzivne myslienky, po ktorych nasleduje pocit
podrazdenosti alebo je citovo a socialne utiahnutg,

- ma samovrazedné myslienky alebo chovanie,

- citi sa deprimované alebo vinné,

- jerozrusené, uzkostlivé alebo napité,

- opitovne sa prejavuje alebo sa zhorsuje existujuce agresivne alebo nepriatel'ské spravanie.

Informujte lekara pred zacatim liecby, ak sa ktorykol'vek z vysSie uvedenych
stavov alebo symptomov vyskytne u Vas alebo u Vaseho diet’at’a,
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Kontroly, ktoré vykona Vas lekar pred zacatim liecby metylfenidatom:

Aby Vas lekar mohol rozhodnut, ¢i je metylfenidat ten spravny liek pre Vas alebo pre Vase diet’a,
prediskutuje s vami nasledujuce zaleZitosti:

e akékol'vek lieky, ktoré uzivate Vy alebo Vase diet’a,

o akékol'vek d’alsie stavy (napriklad stavy tykajuce sa srdca), ktoré mozete mat’ Vy, Vase dieta
alebo Vasa rodina,

e (isavo Vasej rodine vyskytlo nahle nevysvetlitelné umrtie,

e ako sa citite Vy alebo VasSe diet’a, napriklad ako sa citite po emociondlnej stranke, ¢i mate
zvlastne myslienky alebo ¢i ste mali niektory z tychto pocitov v minulosti,

e akékol'vek dusevné/psychické problémy ¢i problémy so spravanim, ktoré mate alebo ste mali
v minulosti Vy, Vase diet’a alebo ini clenovia rodiny. Vas lekar sa Vas opyta najmai na to, ¢i
mate Vy alebo Vase dieta riziko bipolarnej (afektivnej) poruchy, ¢o bude zahfiat’ kontrolu
psychiatrickej anamnézy vratane rodinnej anamnézy samovrazdy, bipolarnej poruchy
a depresie,

e zmeria vySku a hmotnost’ Vés alebo Vasho diet'at’a, srdcovy tep a krvny tlak a tieto udaje
zaznamena do tabulky,

e Cisavo Vasej rodine vyskytuju tiky.

Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi poskytli vSetky informacie, aby mohol rozhodnut, ¢i je
metylfenidat spravny liek pre Vas alebo Vase diet’a. Vas lekar mozno rozhodne, Ze Vy alebo Vase
dieta budete potrebovat’ d’alSie lekarske testy skor ako Vy alebo Vase dieta zacnete uzivat tento liek.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak Vy alebo Vase dieta uzivate d’alSie lieky, metylfenidat moze ovplyvnit, do ake;j
miery tieto lieky G¢inkuji alebo mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky. Ak Vy alebo Vase
dieta uzivate niektory z nasledujucich liekov, porad’te sa s lekarom pred zacatim
uzivania metylfenidatu:

- neselektivne, ireverzibilné inhibitory monoaminooxidazy (MAO); pouZzivaju sa
na lie¢bu depresie),

- vazopresivne latky (lieky, ktoré mézu zvysit’ krvny tlak),

- lieky, ktoré sa pouzivaju na znizenie krvného tlaku, napriklad klonidin,
guanetidin, verapamil, propranolol atd’.

- niektoré lieky na kasel’ a nadchu obsahujice zlozky, ktoré mézu ovplyvnit’
krvny tlak, takze je dolezité poradit sa s lekarnikom, ked’ si kupujete niektory
z tychto liekov,

- lieky na depresiu vratane amitriptylinu, imipraminu, fluoxetinu a paroxetinu,

- lieky na epilepsiu (antikonvulziva) (napr. fenobarbital, fenytoin, primidén atd’.),

- lieky, ktoré riedia krv na zabrénenie tvorby krvnych zrazenin (napr. warfarin),

- dopaminergické lieky vratane antipsychotik.

Ak sa planuje operacia s pouzitim halogenovaného anestetika (urCity typ anestetika),
Vy alebo Vase dieta by ste nemali uzit’ metylfenidat v den operacie v dosledku rizika

nahleho zvysenia krvného tlaku pocas operacie.

Testovanie na uzivanie drog
Tento lick moze sposobit’ pozitivny vysledok pri testovani na uzivani drog.

Ak mate nejaké pochybnosti o tom, ¢i lieky, ktoré uzivate Vy alebo Vase diet’a, patria
do vyssie uvedeného zoznamu, skor ako za¢nete uzivat’ metylfenidat, spytajte sa
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svojho lekara alebo lekarnika.

{Pre zahrnutie liekovych foriem metylfenidatu s neriadenym uvoliiovanim do pisomnej informdcie pre
pouzivatelov:}

»UZivanie metylfenidatu s jedlom a napojmi
Uzivanie metylfenidatu s jedlom moze pomoct’ zmiernit’ bolest’ zaludka, pocit nevolnosti alebo
vracanie.*

UZivanie metylfenidatu s alkoholom
Pri uZivani tohto lieku Vy ani Vase dieta nesmiete pit’ alkohol, pretoze alkohol méze zhorsit’ vedlajsie
ucinky tohto lieku. Pamatajte, ze niektoré potraviny a lieky obsahuju alkohol.

Gravidita a laktacia

Skor ako uzijete metylfenidat, oznamte svojmu lekarovi, ak ste Vy alebo Vase diet’a:

- sexualne aktivny. Vas lekar Vas bude informovat’ o antikoncepcii.

- gravidna alebo sa domnievate, Ze mozete byt gravidna; Vas lekar rozhodne, ¢i mate
vy alebo Vasa dcéra uzivat’ metylfenidat.

- dojcite alebo planujete dojcit’. Informacie, ktoré naznacuju, ze metylfenidat
prestupuje do materského mlieka, sit obmedzené. Vas lekar preto rozhodne, Ci by ste
Vy alebo VaSa dcéra mali dojcit’ ak uzivate metylfenidat.

Vedenie vozidla alebo obsluha strojov

Pocas uzivania metylfenidatu sa mézu vyskytnat’ zavraty, ospalost’ a poruchy zraku. Ak sa vyskytni
takéto vedl'ajSie ucinky, méze byt nebezpecné vykonavat’ akékol'vek rizikové ¢innosti, napriklad viest’
vozidlo, obsluhovat’ stroje, jazdit’ na bicykli alebo liezt’ po stromoch, az dovtedy, kym si nebudete
isty/ista, ze na Vas alebo Vase dieta nebudi mat’ vplyv.

Délezité informacie o niektorych zlozZkach metylfenidatu
{podla potreby sa doplnia narodné udaje]

N I
3.  AKO SA metylfenidat <POUZIVA> <UZiVA>

o e

Skor ako zac¢nete liecbu, pri kazdej zmene davky a potom najmenej kazdych 6 mesiacov alebo pri
kazdej navsteve lekara Vas lekar uskutocni rozne testy, aby sa uistil, Ze metylfenidat je prijatelne
bezpecny a prospesny. Bude to obsahovat”:

e meranie krvného tlaku a srdcového tepu a zaznamenanie tychto hodnot do tabul'ky pri kazdej
zmene davky a potom najmenej kazdych Sest’ mesiacov alebo pri kazdej navsteve lekara.

e meranie vysky, hmotnosti a postidenie chuti do jedla, ktoré sa zaznamenaju do tabul’ky pri
kazdej zmene davky a potom najmenej kazdych Sest’ mesiacov alebo pri kazdej navsteve
lekara.

e posudenie psychiatrickych symptémov pri kazdej zmene davky a potom najmenej kazdych Sest’
mesiacov alebo pri kazdej navsteve lekara.

Titracia davky
Na zaciatku lie¢by metylfenidatom je potrebna starostliva titracia davky. Titracia davky sa ma zacat’
najnizSou moznou davkou.

Vzdy uzivajte metylfenidat presne tak, ako vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieim isty/ista,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.<Vzdy <pouzivajte> <uzivajte> methylfenidat presne
podla pokynov lekara. Mali by ste sa poradit’ s Vasim <lekarom> <alebo> <lekarnikom> ak nie ste si
isty/ista.> <Zvycajna davka je...>
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Ak sa Vy alebo VasSe diet’a pri uzivani tohto lieku necitite lepsie, Vas$ lekar moézZe rozhodnut’, Ze
je potrebna in4 lie€ba. Ak po 1 mesiaci liecby metylfenidatom nenastane zlepSenie stavu Vasho
diet’at’a, oznamte to lekarovi.

Dlhodobai liecba

Liecba metylfenidatom nemusi byt’ stanovena na neurcity ¢as. Ak sa metylfenidat uziva viac ako rok,
Vas lekar by mal na kratky cas zastavit’ liecbu metylfenidatom, aby sa zistilo, ¢i je liek eSte stale
potrebny. Ked’ sa liecba metylfenidatom docasne alebo natrvalo zastavi, Vy alebo Vase dieta mozete
stale pozorovat’ jej prinos. Ten moze nastat’ pocas Skolskych prazdnin.

Dlhodobo lieceni pacienti (t. j. viac ako 12 mesiacov) musia byt stale pozorne sledovani, najmé pokial’
ide o kardiovaskularny stav, rast, chut’ do jedla, vyvoj de novo alebo zhorSenie existujucich
psychiatrickych symptéomov.

Zneuzitie

Vase dieta by malo byt sledované kvoli riziku zlého pouzitia, nespravneho pouZitia a zneuzitia
metylfenidatu. Dlhodobé zneuZivanie metylfenidatu méze viest’ k vyznamnej tolerancii, k
psychologickej zavislosti, k abnorméalnemu spravaniu a k psychotickym stavom. Tento liek je ureny
len Vam alebo Vasmu dietat'u. Liek musi byt predpisany len lekarom, a preto sa nesmie podavat’ inej
osobe. Inym osobam méze uskodit, dokonca aj ked’ maja rovnaké symptomy ako Vase dieta.

Ak <pouZijete> <uZijete> viac metylfenidatu ako ste mali

Ak Vy alebo Vase diet’a uzijete prili§ vela tabliet, ihned’ vyhladajte lekara alebo najblizsiu pohotovost’
a lekarovi oznamte, kol’ko tabliet ste Vy alebo VaSe diet’a uzili.

K priznakom predavkovania mdze patrit: vracanie, nepokoj, trasenie, intenzivne nekontrolovatel'né
pohyby, svalové zasklby, zachvaty (mo6Zze po nich nasledovat’ kéma), pocit mimoriadneho $tastia,
zmétenost’ (zavaznd zmitenost’), halucinacie (videnie, vnimanie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju),
potenie, navaly, bolest’ hlavy, vysoka horticka, zmeny srdcového tepu (pomaly, rychly alebo
nepravidelny), vysoky krvny tlak, rozsirené zrenice a sucho v nose a v Ustach.

AK zabudnete <pouZzit’™> <uzit’> metylfenidat

<Vy alebo Vase dieta by ste mali uzit’ d’alSiu davku v prislusnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobntl davku,
aby ste nahradili vynechanu davku <tableta> <davka> <...>.>

Ak prestanete <pouzivat’> <uZivat’> metylfenidat

Podavanie tabliet sa nema zastavit’ nahle. Mali by ste presne dodrziavat’ pokyny svojho lekara. Pocas
vysadenia lieku je nutné starostlivé pozorovanie, pretoze sa moze objavit’ depresia ako aj chronicka
hyperaktivita.

<Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, obrat’te sa na svojho <lekara> <alebo>
<lekarnika>.>

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Podobne ako vsetky lieky, aj metylfenidat méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov je nasledujuca:

Vel'mi Casté (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10)
Casté (pozorované u viac ako 1 pacienta zo 100 a menej ako u 1 pacienta z 10)
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Menej Casté (pozorované u viac ako 1 pacienta z 1 000 a menej ako u 1 pacienta zo 100)
Zriedkavé (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10 000 a menej ako u 1 pacienta z 1 000)
Vel'mi zriedkavé (pozorované u menej ako 1 pacienta z 10 000)

Nezname (frekvenciu vyskytu nemozno ur€it’ z dostupnych udajov).

Najcastejsie vedl'ajsie ucinky su nervozita, spavost’ a bolest’ hlavy.

Niektoré¢ vedl'ajsie uc¢inky mozu byt zavazné. Ak trpite niektorym z nizSie uvedenych vedl'ajSich
ucinkov alebo ak sa tieto vedl'ajSie ti€inky zhorsili, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

e zavazné zmeny nalady alebo osobnosti,

e mania,
e psychotické poruchy vratane zrakovych, dotykovych alebo sluchovych halucinacii alebo
preludov,

e palpitacie, nevysvetliteI'né mdloby s bolest’ou v hrudniku, skrateny dych (niekedy to mozu byt
priznaky srdcového ochorenia),

e paralyza alebo porucha pohybu a zraku, problémy s recou (mohli by to byt symptomy
mozgovej vaskulitidy).

Ucinky na rast a dospievanie

Ked sa metylfenidat pouziva dlhodobo, mdze u niektorych deti spdsobit’ spomalenie rastu (prirastok
hmotnosti a/alebo vysky). Vas lekar bude preto pozorne sledovat’ vysku a hmotnost’ Vas alebo Vasho
dietat’a, ako aj chut’ do jedla. Ak Vy alebo Vase diet’a nerastiete alebo nepriberate na hmotnosti tak,
ako sa oCakava, lieCba metylfenidatom sa moze na kratky Cas zastavit’.

Dalsie vedl'ajsie t¢inky su:

Infek¢éné a parazitické ochorenia
Casté: nazofaryngitida

Poruchy krvi a lymfatického systému
Vel'mi zriedkavé: anémia, leukopénia, trombocytopénia, trombocytopenicka purpura
Nezname: pancytopénia

Poruchy imunitného systému
Menej Casté: hypersenzitivne reakcie ako napriklad angioneuroticky edém, anafylaktické reakcie,
opuch ucha, buldzne stavy, exfoliativne stavy, urtikarie, svrbenie, vyrazky a erupcie

Poruchy metabolizmu a vyZivy*
Casté: anorexia, znizena chut’ do jedla, mierne znizeny prirastok hmotnosti a vysky pocas dlhodobého
uzivania lieku u deti*

Psychické poruchy*

Vel'mi Casté: nespavost’, nervozita

Casté: anorexia, afektova labilita, agresivita*, nepokoj*, uzkost*, depresia*, podrazdenost,
abnormalne spravanie

Menej Casté: psychotické poruchy*, sluchové, zrakové a dotykové halucinacie®, hnev, samovrazedné
myslienky*, zmeny nalady, vykyvy nalady, nepokoj, placlivost,, tiky*, zhorSenie uz existujticich tikov
alebo Tourettov syndrom¥*, nadmerna ostrazitost’, porucha spanku

Zriedkavé: mania*, dezorientacia, poruchy libida

Vel'mi zriedkavé: pokus o samovrazdu (vratane uskuto¢nenej samovrazdy)*, prechodna depresivna
nalada*®, abnormalne myslenie, apatia, opakované spravanie, nadmerna sustredenost’ na urcitl vec,
Nezname: preludy®, poruchy myslenia*, stav zmétenosti

63



Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté: bolest’ hlavy

Casté: zavraty, dyskinéza, psychomotoricka hyperaktivita, spavost’

Menej Casté: utlm, triaska

Vel'mi zriedkavé: kice, choreoatetoidné pohyby, reverzibilny ischemicky neurologicky deficit
Neurolepticky maligny syndrom (NMS; hlasenia boli slabo zdokumentované a pacienti vo vacSine
pripadov uzivali aj d’alSie lieky, a preto tlloha metylfenidatu nie je jasna).

Nezname: cerebrovaskularne poruchy* (vratane vaskulitidy, krvacania do mozgu, mozgovocievnych
prihod, mozgovej arteritidy a mozgovej okluzie), zachvaty typu grand mal*, migréna

Poruchy zraku
Menej Casté: dvojité videnie, neostré videnie
Zriedkavé: problémy so zrakovou akomodaciou, mydridza, poruchy videnia

Poruchy srdca*

Casté: arytmia, tachykardické palpitacie

Menej Casté: bolest’ v hrudniku

Zriedkavé: angina pektoris

Vel'mi zriedkavé: zastava srdca, infarkt myokardu

Nezname: supraventrikularna tachykardia, bradykardia, ventrikularne extrasystoly, extrasystoly

Cievne poruchy*

Casté: hypertenzia

Menej Casté:

Vel'mi zriedkavé: mozgova arteritida a/alebo okluzia, chlad v periférnych Castiach tela, Raynaudov
fenomén

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastinalne poruchy
Casté: kasel, faryngolaryngeéalna bolest’
Menegj Casté: dyspnoe

Gastrointestinalne poruchy

Casté: bolest’ brucha, hnacka, nevolnost’, nevolnost’ Zaludka a vracanie — {Pre zahrnutie lickov

s neriadenym uvolnovanim do pisomnej informdcie pre pouzivatelov:} ,,vyskytuji sa zvy€ajne na
zaciatku lieCby a mézu sa zmiernit’ suCasnym prijmom potravy“, sucho v tstach

Menej Casté: zapcha

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Menej Casté: zvysené hladiny pecenovych enzymov
Vel'mi zriedkavé: abnormalna funkcia pec¢ene vratane hepatalnej komy

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Casté: alopécia, svrbenie, vyrazka, urtikaria

Menej Casté: angioneuroticky edém, buldzne stavy, exfoliativne stavy

Zriedkavé: hyperhydroza, makularna vyrazka, erytém

Vel'mi zriedkavé: multiformny erytém, exfoliativna dermatitida, erupcia viazana na liek

Muskuloskeletarne poruchy, poruchy spojivovych tkaniv a kosti
Casté: artralgia

Menej Casté: myalgia, svalové zasklby

Vel'mi zriedkavé: svalové kice

Poruchy oblidiek a mocovych ciest
Menegj Casté: hemataria
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Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Zriedkavé: gynekomastia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: horacka, spomalenie rastu pocas dlhodobého uZivania lieku u deti*
Menej ¢asté: bolest’ v hrudniku, unava

Vel'mi zriedkavé: nahla srdcova smrt™

Nezname: nevolnost’ v hrudniku, vysoka horucka

VedPajSie ucinky zistené pocas vySetreni

Casté: zmeny krvného tlaku a srdcového pulzu (zvyéajne zvysenie)*, ubytok hmotnosti*

Menej Casté: srdcovy Selest*, zvySend hladina pecenovych enzymov

Vel'mi zriedkavé: zvySena hladina alkalickej fosfatazy v krvi, zvySena hladina bilirubinu v krvi,
znizeny pocet krvnych dostic¢iek, abnormalny pocet bielych krviniek

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, oznamte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

e ..
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PRILOHA IV

PODMIENKY UDELENIA POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA TRH
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PODMIENKY UDELENIA POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA TRH

Prislusné vnutrostatne urady, v pripade potreby koordinované referenénym ¢lenskym Statom
zabezpecia, aby drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh splnili nasledujice podmienky:

Informacie o lieku

Pisomna informécia pre pouzivatel'ov

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh musia zosuladit’ prislu$né znenie pisomnej informacie pre
pouzivatelov tak, aby odzrkadl'ovala zmeny navrhnuté v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.
Znenie pisomnej informacie pre pouzivatel'ov, ktoré schvalil vybor CHMP, sa ma zmenit’ tak, aby sa
zlepsila zrozumitel'nost” informacie pre pacientov, ktorti nasledne otestuji pouzivatelia.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne uc¢inky

Ciel'om Stidie je:
1) stanovit’ vzt'ah medzi pouzivanim lieckov na ADHD a rizikom vzniku zavazného
kardiovaskularneho ochorenia u deti a mladych pacientov vo veku od 2 do 24 rokov;
2) stanovit’ vztah medzi pouzivanim lieckov na ADHD a rizikom vzniku zavazného
kardiovaskularneho ochorenia u dospelych pacientov vo veku od 25 do 64 rokov; a
3) uskutoc¢nit’ d’alie analyzy, ktoré st dolezité pre osoby, ktoré vykonavaji rozhodnutia, ako st
napriklad klinicki lekari, Statne medicinske programy a rodicia/pacienti.

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh vyhodnotia zaverecnll spravu o §tadii po jej uverejneni,
zaktualizuju zakladny plan riadenia rizik (RMP) a v pripade potreby zakladny suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku/pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov tak, aby odzrkadlovali tieto vysledky.

Cytogenicita

Stadia CRIT124D2201 s nazvom Otvorend, behaviordlna kontrolovand Stidia na vyhodnotenie
ucinkov predlzeného uvoliiovania metylfenidatu (Ritalin LA) na frekvenciu cytogenetickych
abnormalit u deti vo veku od 6 do 12 rokov s poruchou pozornosti sprevadzanou hyperaktivitou.
Zakladny RMP a v pripade potreby aj zakladny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomna
informacia pre pouzivatel'ov sa maju aktualizovat’ tak, aby odzrkadl'ovali vysledky tejto stadie.

Narodny institat vied environmentalneho zdravia v USA v spolupraci s FDA uskutoénil stadiu NCT
00341029 s nazvom Meranie cytogenetickych parametrov lymfocytov u deti s diagnostikovanou
poruchou pozornosti sprevadzanou hyperaktivitou (ADHD), liecenych metylfenidatom alebo
Adderallom. Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh vyhodnotia zavere¢nu spravu o §tadii po jej
uverejneni a zaktualizuji zakladny RMP a v pripade potreby aj zakladny stihrn charakteristickych
vlastnosti lieku/pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov tak, aby odzrkadl'ovali tieto vysledky.

Rast, vyvin a pohlavné dospievanie

Kooperativna skupina MTA uskutoénila §tadiu MTA s nazvom Ucinky stimulacnej liechy na rast

v Studii MTA (Studia skumajuca rozne formy liecby ADHD). Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na
trh vyhodnotia zavere¢nu spravu o $tadii po jej uverejneni a zaktualizuji zakladny RMP a v pripade
potreby aj zakladny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnu informaciu pre pouzivatelov tak,
aby odzrkadlovali tieto vysledky.

Stadia o pohlavnom dospievani: 2-ro¢na, dlhodoba, otvorena, perspektivna $tadia, ktord iniciovali
vyskumnici v USA, zahfnhajuca 150 dospievajtcich (12 — 17 rokov) s ADHD skumala, ¢i lieCba
metylfenidatom zabrani fajceniu v tejto populacii. Hoci je tato Studia zamerana na prevenciu fajcenia,
pocas 2-ro¢ného sledovania sa kazdych 6 mesiacov uskutocnia vysetrenia vyvojovych §tadii podla
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podl’a Tannera, pricom sa bude sledovat’ pubertalny vyvin kazdého jedinca, aby sa preukazalo, ¢i ma
metylfenidat nejaky ti€inok na rast a vyvin dospievajucich v porovnani s popula¢nymi normami.
Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh spristupnia zdverecnu spravu o $tudii po jej uverejneni

a zaktualizuju zakladny RMP a v pripade potreby aj zakladny stihrn charakteristickych vlastnosti
lieku/pisomnu informaciu pre pouzivatelov tak, aby odzrkadl'ovali tieto vysledky.

Psychické ucinky

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh preskiimaju moznost’ realizacie metaanalyzy rizika
samovrazednych sklonov spojenych s pouzivanim metylfenidatu u deti a dospievajucich s ADHD na
zéklade udajov z klinickej stidie skimajucej metylfenidat, ktoré su pre drzitel'ov povolenia na
uvedenie lieku na trh v sucasnosti dostupné.

Ak sa bude analyza na zaklade udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, povazovat’ za prijatel'nu,
drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh spristupnia zdroje na podporu tejto analyzy a zaktualizuji
RMP tak, aby odzrkadloval prislusné zistenia.

Uc¢inky dlhodobého uZivania

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh sa zaviazali, Ze predlozia podrobné hodnotenie
realizovatel'nosti vedecky platnej, dobre navrhnutej a vhodne riadenej Stidie o dlhodobej bezpecnosti
na preskumanie $pecifickych parametrov pre nasledujuce dosledky:

i) neziaduce kognitivne dosledky;
ii) neziaduce dosledky na psychiku (napriklad poruchy nalady, nepriatel'ské spravanie a psychotické
poruchy).

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh postidia najmi moznost’ zaradenia udajov zo zdrojov EU,
a v postiideni moznosti realizovatel'nosti sa vyjadria k tomu, aké zdroje udajov mimo EU by sa mohli
pouzit’ ako alternativa. Ak z posudenia moznosti realizovatelnosti vyplynie, Ze vedecky platna, dobre
navrhnutéd a vhodne riadena stidia je realizovatel'na, potom sa drzitelia povolenia na uvedenie lieku na
trh zaviazu, ze predlozia podrobny protokol o takejto $tiidii. Posudi sa navrhnuta doba sledovania
jednotlivych pacientov trvajica najmenej 5 rokov. V ramci 5-ro¢ného sledovania sa bude klast
mimoriadny doraz na hodnotenie G¢inkov kumulativnej expozicie v trvani najmenej 18 mesiacov.
Ked’Ze to ide o neinterven¢nu $tudiu, drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh nebudua mat’ kontrolu
nad aktudlnymi postupmi tykajicimi sa predpisovania lieku. Navrhnuty vek pacientov zahrnutych do
studie by bola forma perspektivnej kohortovej stadie. Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh
suhlasia, Ze zhodnotia vhodné porovnavacie skupiny.

Stidie skiumajiice vyuZitie lieku vritane hodnotenia pouZitia lieku, ktoré nie je uvedené v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku/zneuzitie lieku

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh sa zaviazali, Ze pocas d’alSich piatich rokov predlozia
vSetky dostupné retrospektivne tidaje zalozené na kazdoroénych prehl'adoch vo vsetkych ¢lenskych
Statoch, kde sa pouziva metylfenidat, ¢o umozni vyhodnotenie zmien v pouzivani lieku v priebehu
Casu. Ak je to mozné, pouziju sa idaje o pouzivani lieku vratane takych premennych, ako su
informacie o celkovom pouzitom mnozstve, veku pacienta, pohlavi, indikovanej davke, dizke
pouzivania, kontinuite lieCby, komorbidite, sibeznej lieCby, udajoch o charaktere pouzivania

a Specializacii lekara. Tento zavdzok sa po 5 rokoch prehodnoti.

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh budu v ¢lenskych Statoch, kde je databaza IMS dostupna,
hodnotit” aj pouzivanie metylfenidatu, ktoré nie je uvedené v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku.
Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh budi posudzovat’ aj alternativne metddy skumania
pouzitia lieku (ak je to mozné) a pouzitia, ktoré nie je uvedené v sthrne charakteristickych vlastnosti
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lieku v &lenskych $tatoch, kde doposial’ nie st k dispozicii nadnarodné databazy (v ramci EU), ako je
napriklad databaza IMS.

Vzdelavacie pomdécky

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh vytvoria Gplne harmonizované pomécky na
minimalizovanie rizika, ktoré budu obsahovat’ vsetky dolezité informacie z klinickych tdajov
v zakladnom sthrne charakteristickych vlastnosti lieku:

e Prirucka pre lekarov na predpisovanie licku
e Zoznamy krokov uskuto¢nenych pred predpisanim lieku a pocas d’alSieho sledovania pre lekarov
predpisujucich liek a ak je to mozné, aj pre opatrovatel'ov

Periodické rozbory bezpecnosti lieku (PSUR)

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh zostladia harmonogram podavania periodickych rozborov
bezpecnosti lieku (PSUR) pre lieky obsahujice metylfenidat a raz ro¢ne predlozia spravu PSUR pre
svoje prislusné lieky na d’alSie 3 roky a po ich uplynuti sa frekvencia podavania sprav opét’ vyhodnoti.
Synchronizacia predkladania rozborov PSUR ul’ah¢i spolo¢né hodnotenie a harmonizovant reakciu
prislusnych vnutrostatnych uradov tykajicu sa aktualizacie sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku/pisomnej informdcie pre pouZzivatelov a RMP.

Plany riadenia rizik

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh musia podl'a poziadaviek vyboru CHMP zahmt' do
zakladnej Specifikacie o bezpecnosti konecnt1 zakladnu tabulku zistenych a potencialnych rizik.

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh musia v RMP nepretrzite hodnotit’ novo zistené alebo

potencialne rizika, alebo nové/dblezité informacie o existujlcich zistenych alebo potencialnych
rizikach.
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