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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ritalin 10 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje methylphenidati hydrochloridum 10 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Lakt6za: 38 mg v jedné tableté.

PSeni¢ny Skrob: 48 mg v jedné tableté.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Popis piipravku: bilé, kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané s oznacenim ,,CG*,
na druhé s pulici ryhou a oznacenim ,,A/B*, velikosti 7,0 x 2,6 mm. Tablety mohou obsahovat tmavé
CasteCky. Tabletu lze rozd€lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Hyperaktivita s poruchou pozornosti (ADHD)

Methylfenidat je indikovan jako soucast komplexniho 1é¢ebného programu pro hyperaktivitu s
poruchou pozornosti (ADHD) u déti ve véku 6 let a starSich, jestlize samotna napravna opatieni jsou
nedostatecna. Lécba musi probihat pod dohledem specialisty na poruchy chovani u déti. Diagn6za ma
byt stanovena dle kritérii DSM nebo smérnic v ICD a ma byt zaloZena na Gplné anamnéze a
vyhodnoceni pacienta. Diagn6za nemuze byt stanovena pouze na zakladé pfitomnosti jednoho nebo
vice symptomdi.

Specificka etiologie tohoto syndromu neni znama a neexistuje jednoduchy diagnosticky test.
Adekvatni diagnéza vyzaduje vyuziti 1ékatskych a specializovanych psychologickych, vzdélavacich a
socialnich prostiedk.

Komplexni l1é¢ebny program standardné zahrnuje psychologicka, vzdélavaci a socialni opatieni stejné
tak jako farmakoterapii a jeho cilem je dosdhnout stabilizace ditéte se syndromem poruchy chovani
charakterizovanym symptomy, které mohou zahrnovat dlouhodobé¢jsi neschopnost udrzet pozornost,
tekavost, emocni labilitu, impulzivnost, hyperaktivitu sttedniho az tézkého stupné, drobné
neurologické znamky a abnormalni EEG. Schopnost uc¢eni mtize byt narusena nebo nemusi.

Lécba methylfenidatem neni indikovana u vSech déti s ADHD a rozhodnuti podat 1é¢ivy pripravek
musi byt zaloZeno na velmi dikladném posouzeni zavaznosti a chronicity symptomu ditéte ve vztahu
k jeho veku.

Nezbytné je odpovidajici umisténi ditéte ve vzdélavacim systému a obvykle je nezbytna
psychosocialni intervence. Pokud jsou samotna napravna opatieni nedostate¢na, musi byt rozhodnuti
predepsat stimulant zalozeno na peclivém posouzeni zavaznosti symptomu ditéte. Pouziti
methylfenidatu by mélo vzdy odpovidat tomuto postupu v souladu se schvalenou indikaci a v souladu
s pokyny pro pfedepisovani 1é¢ivych pripravkl/stanoveni diagndzy.
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Narkolepsie
Ptiznaky jsou ospalost a spani béhem dne, nepatfi¢né spankové epizody a nahla ztrata volniho
svalového tonu.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Hyperaktivita s poruchou pozornosti (ADHD)

Lécba musi byt zahajena pod dohledem specialisty na poruchy chovani u déti a/nebo
dospivajicich.

Screening pied zahajenim 1éCby
Pred predepsanim Iéku je nezbytné provést zdkladni vyhodnoceni kardiovaskularniho stavu pacienta
vcetn¢ stanoveni krevniho tlaku a srdecni akce. Komplexni anamnéza méa dokumentovat soubézné
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anamnézu nahlé srde¢ni smrti nebo nahlého neobjasnéného tmrti a presny zaznam vysky a télesné
hmotnosti pted zahajenim 1é¢by na rastovém grafu (viz body 4.3 a 4.4).

Pribézné monitorovani

Rast a psychiatricky a kardiovaskularni stav maji byt prubézné sledovany (viz také bod 4.4).

o Krevni tlak a pulz maji byt zaznamenany do procentudlniho grafu pti kazdé upraveé davky a poté

vzdy nejméné po 6 mésicich.
sl ] )1 ir s . o Lo

o Vyska, télesna hmotnost a chut’ k jidlu se maji zaznamenavat nejméné jednou za 6 mésicii s
vyuzitim ristového grafu.

o Rozvoj novych nebo zhorSeni preexistujicich psychiatrickych onemocnéni maji byt
monitorovany pti kazdé upravé davky a poté vzdy nejméné po 6 meésicich a pii kazdé navstéve
pacienta.

Pacienti maji byt monitorovani pro riziko odlisného uziti, nespravného uziti a zneuziti methylfenidatu.

Titrace davky
Diikladna titrace davky je pti zahajeni 1écby methylfenidatem nezbytna. Titrace davky by méla zacit
na nejniz§i mozné davce.

Deéti (6 let a starsi)
Lécbu zaciname davkou 5 mg 1krat nebo 2krat denné (napt. v dobé snidan€ a obéda) s postupnym
zvySovanim o 5 — 10 mg tydné. Celkova denni davka se musi podavat rozdélené v dil¢ich davkach.

Maximalni denni ddvka methylfenidatu je 60 mg.

Posledni davka by obvykle neméla byt podana v prub€hu 4 hodin pied spanim, aby se zabranilo
problémtim s usindnim. Nicméné pokud ucinek 1éku pomine brzy vecer, mlize se znovu objevit
porucha chovani a/nebo neschopnost usnout. Tento problém mize byt vyfeSen podanim nizké vecerni
davky.

Je tfeba zvazit vyhody a rizika podani nizké vecerni davky versus potize s usnutim.

Dlouhodobé uzivani (vice nez 12 mésicii) u déti a dospivajicich

Bezpecnost a ucinnost dlouhodobého uzivani methylfenidatu nebyla systematicky vyhodnocena v
kontrolovanych studiich. Lécba methylfenidatem nema a nemusi byt trvala. Podavani methylfenidatu
je obvykle ukoncéeno v obdobi puberty nebo po ném. Lékaf, ktery se rozhodne podavat methylfenidat
détem a dospivajicim s ADHD dlouhodobé¢ (vice nez 12 mésicli), by mél pravidelné piehodnocovat
dlouhodoby pfinos tohoto 1écivého pripravku pro individudlniho pacienta s tim, Ze pacientovi na
pokusna obdobi medikaci vysadi a zhodnoti stav/chovani pacienta bez farmakoterapie. Doporucuje se,
aby byl pro zhodnoceni stavu ditéte methylfenidat vysazen nejméné jednou ro¢né (nejlépe v prubehu
Skolnich prazdnin). Zlepseni stavu mize pii docasném nebo trvalém vysazeni pretrvavat.
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Snizeni ddvkovéni a vysazeni

Lécba musi byt ukoncena, pokud se symptomy po odpovidajici upravé davky béhem jednoho mésice
nevylepsi. Pokud dojde k paradoxnimu zhorSeni symptomt nebo jinym zavaznym nezadoucim
ucinklim, me¢la by se davka snizit nebo ptipravek vysadit.

Dospéli
Methylfenidat neni schvalen pro pouziti u dospélych s ADHD. Bezpecnost a ucinnost u této vékové
skupiny nebyla dosud stanovena.

Starsi osoby (65 let a vice)
Methylfenidat se nema pouzivat u starsich osob. Bezpecnost a u¢innost u této vékové skupiny nebyla
dosud stanovena.

Déti mladsi 6 let
Methylfenidat se nema pouzivat u déti mladsich 6 let. Bezpecnost a u€innost u této vékové skupiny
nebyla dosud stanovena.

Porucha funkce jater
Bezpecnost a ucinnost piipravku Ritalin u pacientt s poruchou funkce jater nebyla dosud stanovena. U
téchto pacientil je nutna opatrnost.

Porucha funkce ledvin
Bezpecnost a ui¢innost ptipravku Ritalin u pacientti s poruchou funkce ledvin nebyla dosud stanovena.
U téchto pacientd je nutna opatrnost.

Narkolepsie

Dospeli

Primérna denni davka je 20 — 30 mg rozdé¢lena do 2 az 3 dil¢ich davek denné. U nekterych pacienti je
nutné podavat davku 40 — 60 mg denné, zatimco u vétSiny je dostacujici ddvka 10 — 15 mg denné.
Pacienti, ktefi berou 1€k pozdé veCer a nemohou usnout, maji uzivat vecerni davku pied 18. hodinou.

4.3 Kontraindikace

Znama precitlivélost na methylfenidat nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
Glaukom.

Feochromocytom.

V pribéhu 1écby inhibitory monoaminoxidazy (MAO) nebo béhem nejméné 14 dni po vysazeni
téchto 1écivych pripravki, z divodu rizika hypertenzni krize (viz bod 4.5).

Hypertyre6za nebo tyreotoxikoza.

o Diagno6za nebo anamnéza t¢zké deprese, anorexie/anorektické poruchy, sebevrazednych sklont,
psychotickych symptomd, zdvaznych poruch nalady, manie, schizofrenie nebo
psychopatické/hrani¢ni poruchy osobnosti.

o Diagnoéza nebo anamnéza tézké a epizodické (1. typu) bipolarni (afektivni) poruchy, ktera neni
zcela pod kontrolou.
o Preexistujici kardiovaskularni onemocnéni, véetné zavazné hypertenze, srde¢niho selhani,

arterialniho okluzivniho onemocnéni, anginy pectoris, hemodynamicky signifikantni vrozené
srdecni vady, kardiomyopatii, infarktu myokardu, arytmii s potencialem ohrozeni Zivota a
,.kanalopatii*“ (onemocnéni zptisobenych dysfunkci iontovych kanali).

o Preexistujici cerebrovaskularni onemocnéni, cerebralni aneurysma, vaskularni abnormality
vcetné vaskulitidy nebo cévni mozkové piihody.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Lécba methylfeniddtem neni indikovana u vSech déti s ADHD a rozhodnuti pouZit tento 1éCivy

ptipravek musi byt zaloZeno na velmi diikladném posouzeni zdvaznosti a chronicity symptomu ditéte
ve vztahu k veku ditéte.
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Dlouhodobé podavani (vice nez 12 mésicti) détem a dospivajicim

Bezpecnost a u¢innost dlouhodobého podavani methylfenidatu nebyla systematicky vyhodnocena v
kontrolovanych studiich. Lécba methylfenidatem nema a nemusi byt trvala. Podavani methylfenidatu
je obvykle ukonceno v obdobi puberty nebo po ném. Kardiovaskularni stav dlouhodobé¢ 1écenych
pacientti (tj. vice nez 12 mésict), jejich rast, chut’ k jidlu a rozvoj novych nebo zhorSeni stavajicich
psychiatrickych onemocnéni museji byt pecliveé prubézné sledovany podle pokynt uvedenych v
bodech 4.2 a 4.4. Psychiatrické poruchy, které je potfeba monitorovat, jsou uvedeny nize a zahrnuji
(ale nejsou omezeny pouze na) motorické nebo vokalni tiky, agresivni nebo neptatelské chovani,
agitovanost, uzkost, depresi, psychdzu, manii, pfeludy, podrazdénost, nedostatek spontannosti, stazeni
se a excesivni perseveraci.

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

Dospéli
Methylfenidat neni schvalen pro pouziti u dospelych s ADHD. Bezpecnost a ucinnost u této vékové
skupiny nebyla dosud stanovena.

Starsi osoby
Methylfenidat se nema pouzivat u starSich osob. Bezpecnost a ucinnost u této vékové skupiny nebyla
dosud stanovena.

Déti mladsi 6 let
Methylfenidat se nema pouzivat u déti mladsich 6 let. Bezpe¢nost a Gi¢innost u této vékové skupiny
nebyla dosud stanovena.

Kardiovaskularni stav

U pacientt, u kterych se uvazuje o 1écbé stimula¢nimi Iéky, by méla byt odebrana pecliva anamnéza
(vCetné dotazu na rodinnou anamnézu nahlé srdecni smrti nebo neobjasnéného timrti nebo maligni
arytmie) a fyzické vySetieni k odhaleni pripadného srde¢niho onemocnéni, a pokud ptivodni nalezy
naznacuji moznost srdecniho onemocnéni nebo jeho anamnézu, méla by byt provedena dalsi
specializovana kardiologicka vysetfeni. Pacienti, u kterych v pribéhu 1é¢by methylfenidatem doslo k
rozvoji symptomd, jako jsou palpitace, bolest na hrudi pfi namaze, nevysvétlitelné mdloby, dusnost
nebo jiné symptomy svéd¢ici pro srdeéni onemocnéni, by méli neodkladné podstoupit kardiologické
vySetieni.

Analyza dat z klinickych studii s methylfenidatem u déti a dospivajicich s ADHD ukazala, ze v
porovnani s kontrolni skupinou doslo u pacientil uzivajicich methylfenidat k vzestupu systolického a
diastolického krevniho tlaku o vice nez 10 mmHg . Kratkodobé a dlouhodobé klinické nasledky téchto
kardiovaskularnich uc¢inkl u déti a dospivajicich nejsou znamé, ale moznost klinickych komplikaci v
dasledku ucinkti pozorovanych v klinickych studiich nemtize byt vyloucena. P¥i 1é¢bé pacienti,
jejichz zakladni onemocnéni by mohlo byt zhorSeno v dusledku zvySeni krevniho tlaku nebo
frekvence tepu, je nutno postupovat s opatrnosti. Viz bod 4.3 pro stavy/onemocnéni, pii kterych je
1é¢ba methylfenidatem kontraindikovana.

Kardiovaskularni stav by mél byt peclivé monitorovan. Krevni tlak a puls maji byt
zaznamenany pii kazdé apravé davky a poté alespon kazdych 6 mésicu.

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

Nahla smrt a preexistujici strukturalni abnormality srdce nebo jina kardiologicka onemocnéni

Nahla smrt byla hlaSena ve spojitosti s podavanim stimulantti centralniho nervového systému pii
obvyklych davkach u déti, z nichz n€které mely strukturalni abnormality srdce nebo jiné zavazné
srde¢ni problémy. PiestoZze nékteré zavazné srdecni problémy samy o sobé mohou znamenat zvysené
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riziko nahlé smrti, nejsou stimulanty doporu¢eny u déti a dospivajicich se znamymi strukturalnimi
abnormalitami srdce, kardiomyopatii, zavaznymi abnormalitami srde¢niho rytmu nebo jinymi
zavaznymi srdeCnimi problémy, které mohou byt sympatomimetickymi ucinky stimulujiciho 1é¢ivého
ptipravku zhorSeny.

Nespravné uziti a kardiovaskularni ptihody
Nespravné uziti stimulantii centralniho nervového systému muize byt spojeno s nahlou smrti a dal$imi
zavaznymi kardiovaskuldrnimi nezddoucimi ptfihodami.

Cerebrovaskularni onemocnéni

Podivejte se na bod 4.3 pro cerebrovaskularni stavy, u kterych je 1écba methylfenidatem
kontraindikovana. Pacienti s dal§imi rizikovymi faktory (jako jsou kardiovaskularni onemocnéni v
anamnéze, soubézna 1écba zvysujici krevni tlak) by méli byt po zahéjeni 1écby methylfenidatem pti
kazdé kontrolni navstéveé vySetieni, zda se u nich neobjevily zndmky neurologické poruchy.

Cerebralni vaskulitida je pravdépodobné velmi vzacnou idiosynkratickou reakci na expozici
methylfenidatu. Existuje malo tdaju, které by nasvédcovaly tomu, Ze mohou byt identifikovani
pacienti s vy$§im rizikem a prvnim naznakem zakladniho klinického problému muze byt prvotni
nastup symptomu. Vc¢asna diagndza zalozena na vysokém stupni podezieni miize umoznit okamzité
vysazeni methylfenidatu a v€asnou 1é¢bu. Diagndza by proto méla byt brana v tvahu u vSech pacientt,
u kterych se béhem terapie methylfenidatem objevi nové neurologické symptomy, které odpovidaji
cerebralni ischemii. Tyto symptomy mohou zahrnovat silnou bolest hlavy, pocit necitlivosti, slabost,
paralyzu a poruchu koordinace, zraku, feci, jazykovych schopnosti nebo paméti.

Lécba methylfenidatem neni kontraindikovana u pacientii s hemiplegickou mozkovou obrnou.

Psychiatrickd onemocnéni

Komorbidita psychiatrickych onemocnéni u ADHD je béZna a pii predepisovani stimulanti by méla
byt brana v tvahu. V ptipadé€ nenadalych psychiatrickych symptomi nebo exacerbace stavajiciho
psychiatrického onemocnéni by nem¢l byt methylfenidat podavan, pokud u pacienta ptinos
nepievazuje mozné riziko.

Rozvoj nebo zhorseni psychiatrickych poruch ma byt sledovano pri kazdé tipravé davky, poté
nejméné kazdych 6 mésici a pri kazdé nav§tévé pacienta; vhodné miZe byt preruseni 1é¢by.

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

Vznik novych psychotickych nebo manickych symptomi

P1i 1é€be vzniklé psychotické symptomy (vizualni/taktilni/sluchové halucinace a bludy) nebo manie u
déti a dospivajicich bez predchoziho psychotického onemocnéni nebo manie v anamnéze mohou byt
zpusobeny methylfenidatem v béznych davkach. Pokud dojde k vyskytu manickych nebo
psychotickych symptomi, méla by byt posouzena mozna pfi¢inna uloha methylfenidatu a mize byt
vhodné 1é¢bu prerusit.

Agresivni a neptatelské chovani

Vznik nebo zhorSeni agrese nebo nepratelského chovani muze byt zptisobeno 1é¢bou stimulanty.
Pacienti léceni methylfenidatem by méli byt pii zahajeni 1écby, pii kazdé upraveé davky a poté nejméné
po 6 mésicich a pfi kazdé navstéveé pacienta bedlivé monitorovani, zda se u nich neobjevuje nebo
nezhorsuje agresivni nebo neptatelské chovani. Lékari maji vyhodnotit potfebu tGpravy 1écebného
rezimu u pacientd, u kterych dochazi ke zménam chovani, a ve vhodnych ptipadech pfistoupit ke
zvyseni nebo sniZzeni davky. Lze uvaZzovat i o pferuseni 1écby.

Sebevrazedné sklony
Pacienti, u kterych se béhem lécby ADHD objevi sebevrazedné myslenky a chovani maji byt ihned
vySetfeni svym lékafem. Ma byt zvazena mozna exacerbace zakladniho psychiatrického onemocnéni a
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mozna pri¢inna tloha 1éCby methylfenidatem. MiZe byt nutné zahajit 1é¢bu zakladniho
psychiatrického onemocnéni a ma byt zvdzena moznost vysazeni methylfenidatu.

Priapismus

V souvislosti s methylfenidatovymi ptipravky byly hlaseny prodlouzené a bolestivé erekce, a to
predevsim v souvislosti se zménou methylfenidatového 1é¢ebného rezimu. Pacienti, u kterych dojde
k rozvoji nezvykle dlouhotrvajicich nebo ¢astych a bolestivych erekci, maji ihned vyhledat 1ékaiskou
pomoc.

Tiky

Podavani methylfenidatu je spojeno s rozvojem nebo exacerbaci motorickych a verbalnich tikti. Bylo
také hlaSeno zhorSeni Tourettova syndromu. Méla by byt posouzena rodinnd anamnéza a podavani
methylfenidatu détem by mélo predchazet klinické vysetfeni tikli nebo Tourettova syndromu. Pacienti
by méli byt pravideln¢ monitorovani, zda se u nich béhem 1€cby methylfenidatem neobjevuji nebo
nezhorSuji tiky. Monitorovani ma probéhnout pri kazdé ipravé davky a poté nejméné kazdych 6
mésici nebo pii kazdé navstévé pacienta.

Uzkost, agitovanost nebo napéti

Methylfenidat je spojovan se zhorSenim preexistujici uzkosti, agitovanosti nebo napéti. Klinické
vyhodnoceni izkosti, agitovanosti nebo napéti ma piedchazet podavani methylfenidatu a pacienti by
m¢éli byt pravidelné béhem 1écby, pri kazdé apravé davky a poté nejméné kaZzdych 6 mésicti nebo
pri kazdé navstévé pacienta monitorovani, zda se u nich tyto symptomy neobjevuji nebo se
nezhorsuji.

Formy bipolarniho onemocnéni

Mimoftadna pozornost by méla byt vénovana pouzivani stimulantii k 1€écbé ADHD u pacienti s
komorbidni bipolarni poruchou (vcetné nelécené bipolarni poruchy 1. typu nebo jinych forem
bipolarni poruchy), protoze se u téchto pacientti miizeme obavat mozného urychleni/precipitace
smiSené/manické epizody. Pfed zahajenim 1écby methylfeniddtem maji byt pacienti s komorbidnimi
depresivnimi symptomy odpovidajicim zptisobem sledovani, aby bylo mozno urcit, zda je u nich
riziko vzniku bipolarni poruchy; takové sledovani ma zahrnovat detailni psychiatrickou anamnézu,
véetné rodinné anamnézy sebevrazd, bipolarni poruchy a deprese. Podrobné prubézné monitorovani
je u téchto pacientii nezbytné (viz vySe ,,Psychiatricka onemocnéni® a bod 4.2). Pacienti maji byt
monitorovani pro symptomy pii kazdé ipravé davky, poté nejméné kazdych 6 mésici a pri
kazdé navstévé pacienta.

Rust
Stfedné snizeny piirGstek hmotnosti a zpomaleni ristu byly hlaseny pii dlouhodobém podavani
methylfenidatu u déti.

UcCinky methylfenidatu na kone¢nou vysku a kone¢nou hmotnost nejsou v sou¢asnosti znamy a jsou
studovany.

Béhem 1écby methylfenidatem by mél byt monitorovan rist: vy§ka, hmotnost a chut’ k jidlu by
mély byt zaznamenavany nejméné po 6 mésicich do ristového grafu. U pacientd, kteti nerostou
nebo nezvysuji svou hmotnost podle o¢ekavani, mize byt potteba jejich 1éCbu vysadit.

Zachvaty

Methylfenidat mé byt podavan s opatrnosti u pacientt s epilepsii. Methylfenidat mize snizovat
konvulzivni prah u pacientd, kteti prodé€lali zachvaty, u pacientd, ktefi méli abnormality na EEG bez
prodélanych zachvat a vyjimeéné€ u pacientd, ktefi neprod¢€lali zachvaty a neméli abnormality na
EEG. Pokud se frekvence zachvati zvysuje nebo dojde k novému nastupu zachvatii, ma byt 1écba
methylfenidatem pferuSena.

Zvyseny nitroocni tlak a glaukom
Byly hlaseny ptipady zvySeného nitroocniho tlaku a glaukomu (véetn€ glaukomu s otevienym uhlem
a glaukomu s uzavienym uhlem) souvisejicich s 1éEbou methylfenidatem (viz bod 4.8). Pacienty je
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nutno poucit, aby kontaktovali 1ékafe, pokud se u nich objevi symptomy naznacujici zvySeny nitroo¢ni
tlak a glaukom. Pokud dojde ke zvySeni nitroo¢niho tlaku, je nutno se poradit s oftalmologem a zvazit
preruseni 1écby methylfenidatem (viz bod 4.3). U pacientd se zvySenym nitroo¢nim tlakem v
anamnéze se doporucuje sledovani oftalmologem.

Zneuzivani, nesprdvné uziti
Pacienti maji byt peclivé monitorovani pro riziko nespravného uziti a zneuziti methylfenidatu.

Methylfenidat by mél byt, vzhledem k moZnosti zneuzivani ¢i nespravného pouziti, poddvan s
opatrnosti u pacientli se znamou zavislosti na drogach nebo alkoholu.

Chronické zneuzivani methylfeniddtu mtze vést k vyrazné toleranci a psychické zavislosti s riznymi
stupni abnormalniho chovani. Miize pfimo dojit k psychotickym epizodam, pfedevsim po
parenteralnim zneuzivani.

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

se maji vzit v ivahu pfi rozhodovani o pritbéhu 1écby ADHD. Opatrnost je tfeba dodrzovat u emocné
nestabilnich pacienttl, naptiklad pacientli s anamnézou drogové nebo alkoholové zavislosti, protoze
takovi pacienti si mohou zvysit vlastni iniciativou svou davku.

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

Vysazeni
Vysazeni piipravku musi probihat pod peclivym dohledem, protoze mtize dojit k propuknuti deprese

nebo chronicky zvysené aktivity. U nékterych pacientli miize byt potieba provadét dlouhodobejsi
sledovani.

Duikladny dohled je vyZzadovan pfi vysazeni z diivodu zneuziti, protoze mtze dojit ke vzniku t€zké
deprese.

Unava
Methylfenidat by nemél byt podavan k prevenci nebo 1é¢be béznych stavii unavy.

Vybér pfipravku obsahujiciho methylfenidat
Vybér pripravku obsahujiciho methylfenidat by mél byt proveden individualné osetfujicim 1ékafem a
zavisi na zamyslené délce ucinku.

Screening 1éku
Tento pripravek obsahuje methylfenidat, ktery miize vyvolat faleSn€ pozitivni vysledky laboratornich

testll na amfetaminy, zejména u screeningovych imunoassayi.
Insuficience ledvin a jater
Nejsou zadné zkusSenosti s podavanim methylfenidatu pacientiim s insuficienci ledvin nebo jater.

Hematologické ucinky

Bezpecnost dlouhodobého podavani methylfenidatu neni zcela znama. V ptipade leukopenie,
trombocytopenie, anemie nebo jinych zmén zahrnujicich i zavazné poruseni funkce jater nebo ledvin
by mélo byt rozhodnuto o preruseni 1écby.

Pomocné latky
Tablety obsahuji laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym

nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdézy nemaji tento ptipravek uzivat.
Tablety obsahuji pSeni¢ny skrob. PSeni¢ny Skrob obsahuje lepek (gluten) ve velmi malém mnozstvi a

je nepravdépodobné, Ze by pacientiim s celiakii zptsobil problémy. Pacienti s alergii na pSenici
(odlisnou od celiakie) by tento 1éCivy pripravek neméli uzivat.

7/16



Odkaz na vefejnou vzdélavaci webovou stranku pro methylfenidat:
http://methylphenidate-guide.eu/cs/welcome.php

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

Farmakokinetické interakce

Neni zndmo, jak by mohl methylfenidat ovlivnit koncentrace soubézné podavanych 1écivych ptipravki
v plazmé. Proto je pti kombinaci methylfenidatu s jinymi ptipravky, pfedev§im s t€mi, které maji uzky
terapeuticky rozsah, doporucena opatrnost.

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

Ptesto existuji hlaseni, ktera naznacuji, Ze methylfenidat mtize inhibovat metabolismus kumarinovych
antikoagulantt, antikonvulsiv (napt. fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu) a nékterych antidepresiv
(tricyklickych a selektivnich inhibitorti zpétného vychytavani serotoninu). Pfi zahajeni nebo ukonceni
1écby methylfenidatem miize byt nezbytné prizptisobit davkovani téchto jiz uzivanych 1é¢ivych
piipravki a stanovit koncentrace 1€Civ v plazmé (nebo pro kumarin koagulaéni ¢asy).

Farmakodynamické interakce
Antihypertenziva
Methylfenidat mtize snizovat ucinnost 1éCivych pripravka pouzivanych k 16¢b€ hypertenze.

Pouziti s 1éCivymi pfipravky zvySujicimi krevni tlak

Opatrnost je doporucovana u pacientl Ié¢enych methylfenidatem a jakymkoliv jinym piipravkem,
ktery miize také zvysit krevni tlak (viz také body o kardiovaskularnich a cerebrovaskularnich
onemocnénich v bodu 4.4).

Z divodu mozné hypertenzni krize je methylfenidat kontraindikovan u pacienti lé¢enych (v soucasné
dobé nebo v predchazejicich 2 tydnech) inhibitory MAO (viz bod 4.3).

Pouziti s alkoholem
Alkohol muze zhorsit nezadouci G€inky psychoaktivnich 1é€iv, véetné methylfenidatu, na CNS. Proto
je pacientim doporuceno neuzivat béhem 1é¢by alkohol.

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

Pouziti s centralné pusobicimi alfa-2 agonisty (napi. klonidinem)
Dlouhodoba bezpec¢nost podani methylfenidatu v kombinaci s klonidinem nebo jinymi centralné
pusobicimi alfa-2 agonisty nebyla systematicky hodnocena.

Pouziti s dopaminergnimi lé¢ivymi pfipravky

Opatrnost je doporucovana pii podavani methylfenidatu s dopaminergnimi 1é¢ivymi piipravky vcetné
antipsychotik. ProtoZe pfevazujicim uc¢inkem methylfenidatu je zvySeni extracelularnich hladin
dopaminu, mtze byt spolecné podavani methylfenidatu s pfimymi a neptfimymi agonisty dopaminu
(zahrnujicimi DOPA a tricyklicka antidepresiva) nebo s antagonisty dopaminu (véetné antipsychotik)
spojeno s farmakodynamickymi interakcemi.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi
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Udaje z kohortové studie piiblizné 3 400 t&hotenstvi, pii nichZ doglo k expozici v prvnim trimestru,
nenaznacuji celkove zvysené riziko vrozenych vad. Bylo zjisténo malé zvyseni vyskytu srde¢nich
malformaci (souhrnné relativni riziko 1,3; 95% CI 1,00-1,6), coz odpovida 3 novorozenciim
narozenym se srdecni malformaci navic na kazdych 1000 Zen, které uzivaly methyfenidat béhem
prvniho trimestru t¢hotenstvi, ve srovnani s t¢hotenstvimi bez expozice.

Byla zaznamenana spontanni hlaSeni ptipadi neonatalni kardiorespiracni toxicity, konkrétné
tachykardie plodu a respirac¢nich potizi.

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

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

Kojeni

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

Mg¢lo by byt provedeno rozhodnuti, zda pterusit kojeni nebo pierusit 1écbu/zdrzet se 1éCby
methylfenidatem tak, Ze se vezmou v tivahu ptinosy kojeni pro dit€ a piinosy terapie pro zenu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné udaje ziskané u ¢lovéka o ucinku methylfenidatu na fertilitu. Ve studiich na
zvitatech nebyl pozorovan relevantni klinicky uc¢inek na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Methylfenidat mize zptsobit zavraté, malatnost a vizualni poruchy véetné problému s akomodaci,
diplopii a rozmazanym vidénim. MidZe mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti
by méli byt upozornéni na tyto mozné nezadouci t€inky a meélo by jim byt doporuceno, aby v ptipade,
Ze se tyto priznaky u nich objevi, neprovadéli potencialné nebezpecné Cinnosti, jako jsou fizeni a
obsluha stroja.

4.8 Nezadouci ucinky

Nize uvedena tabulka ukazuje vSechny nezadouci G¢inky pozorované pii klinickych studiich a ve
spontannich hlasenich po uvedeni pfipravku Ritalin a dalSich ptipravki obsahujicich methylfenidat-
hydrochlorid na trh. Pokud byly ¢etnosti nezadoucich t¢ink ptipravku Ritalin odlisné od ¢etnosti
nezadoucich uc¢inkd jinych ptipravki obsahujicich methylfenidat, byla pouzita nejvyssi cetnost z obou
databazi.

Stanoveni ¢etnosti:

velmi Casté (> 1/10)

¢asté (> 1/100 az < 1/10)

méng Casté (> 1/1000 az <1/100)

vzacné (> 1/10 000 az <1/1000)

velmi vzacné (<1/10 000)

neni znamo (z dostupnych tdajt nelze uréit).

Tridy NeZadouci ucinky

organovych Frekvence

systémii Velmi Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
casté

Infekce a Nasofaryngitida |Gastroenteritida®

infestace
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Poruchy krve a Anemie, Pancytopenie
lymfatického leukopenie,
systému trombocytopenie,
trombocytope-
nicka purpura
Poruchy Hypersenzitivni
imunitniho reakce jako jsou
systému angioneuroticky
edém,
anafylaktické
reakce, otok
usniho boltce,
puchyinata
onemocnéni,
exfoliativni
onemocnénti,
urtikarie,
svédéni’,
vyrazky a
erupce!
Poruchy SniZena Anorexie,
metabolismu a |chut’ sttedné snizeny
vyZivy! k jidlu? prirtstek
hmotnosti a
vysky pii delSim
uzivani détmi'
Psychiatrické Nespavost, | Anorexie, Psychotické Manie!, Pokus o Bludy',
poruchy’ nervozita |afektivni poruchy’, dezorientace, |sebevrazdu poruchy
labilita, agrese!, |sluchové, porucha libida, |(zahrnujici mySleni!,
agitovanost!, zrakové a obsedantné-  |dokonanou stav
uzkost!, taktilni kompulzivni  |sebevrazdu)', zmatenosti,
deprese', halucinace', porucha prechodna zavislost,
iritabilita, zlost, (veetné depresivni logorea
abnormalni sebevrazedné trichotilomdanie [nalada’,
chovani, mySlenky', a abnormalni
neklid?, poruchy |porucha nélady, |dermatiloméani |mySleni, apatie
spanku?, snizeni [kolisani nalady, |e)

libida?®, panicka
ataka’, stres’,
bruxismus*

plactivost, tiky',
zhorSeni
preexistujicich
tik nebo
Tourettova
syndromu!,
hypervigilita,

napéti’
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Poruchy Bolest Tres?, zavrat, |Sedace, akatizie® Konvulze, Cerebrovas-
nervového hlavy dyskineze, choreatetoidni  |kularni
systému psychomotoric- pohyby, poruchy!
ka hyperaktivita, reverzibilni (zahrnujici
ospalost ischemicky vaskulitidu,
neurologicky cerebralni
deficit, krvaceni,
neurolepticky cerebrovas-
maligni syndrom |kulérni
(NMS; hléseni  |ptihody,
byla ve vétsin¢ | cerebralni
pripad arteritidu,
nedostatecné cerebralni
dokumentovana, |okluzi),
pacienti uzivali |kfece typu
také jiné 1éky,  |grand mal’,
takze je uloha migréna,
methylfenidatu  |dysfemie
nejasna)

Poruchy oka Diplopie, Problémy s Zvyseny
rozmazané akomodaci, nitroo¢ni
vidéni, suché mydriaza, tlak,
oko* porucha zraku glaukom

Srde€ni Arytmie, Bolest na hrudi |Angina Srde¢ni zastava, |Supraventri-

poruchy! tachykardie, pectoris infarkt myokardu |kularni

palpitace tachykardie,
bradykardie,
ventrikularni
extrasystoly,
extrasystoly

Cévni poruchy’ Hypertenze, Cerebralni

periferni chlad? arteritida a/nebo
okluze,
Raynaudav
fenomén

Respiracni, Kasel, bolest Epistaxe

hrudni a hltanu a hrtanu,

mediastinalni dugnost?

poruchy
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Gastrointestinal-
ni poruchy

Nauzea?,
sucho
v ustech?

Abdominalni
bolest, prijem,
zaludec¢ni
dyskomfort a
zvraceni (tyto
problémy
obvykle
vyvstanou na
zacatku lécby a
mohou byt
zmirnény
soubéznym
piijmem
potravy),
dyspepsie?,
bolest zubt®

Zacpa

Poruchy jater a Zvysena hladina Abnormalni
Zlucovych cest: jaternich jaterni funkce,
enzymil vcetné jaterniho
kématu
Poruchy kiize a Hyperhidroza®, |Angioneuroticky |[Makularni Erythema
podkoZni tkané alopecie, edém, vyrazka, multiforme,
pruritus, puchyinata erytém exfoliativni
vyrazka, onemocnéni, dermatitida, fixni
koptivka exfoliativni 1ékovy exantém
onemocnéni
Poruchy svalové Artralgie Myalgie, svalové Svalové kiece Trismus*
a kosterni zaskuby, svalové
soustavy a napéti’
pojivové tkané
Poruchy ledvin a Hematurie Inkontinence
mocovych cest
Poruchy Gynekomastie Erektilni
reprodukéniho dysfunkce,
systému a prsu priapismus,
zvysena a
prodlouzena
erekce
Celkové poruchy Pyrexie, Bolest na hrudi Nahla srdecni Hrudni
a reakce v misté retardace rustu smrt! dyskomfort,
aplikace pri hyperpyrexie
dlouhodobém
uzivani détmi',
pocit neklidu?,
Unava’, Zizet?
Vysetireni Zmény krevniho |Srdeéni elest!, ZvySena hladina
tlaku a zvysena hladina alkalické
srdecniho tepu |jaternich fosfatazy v krvi,
(obvykle enzymi zvysena hladina
vzrust)!, pokles bilirubinu v krvi,
hmotnosti' sniZzeny pocet
trombocytd,
abnormalni pocet
leukocytt
'Vizbod 4.4

2 Nezadouci G¢inky byly v klinickych studiich u dospélych hlaSeny s vyssi frekvenci vyskytu nez u
déti a dospivajicich
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3 Nezadouci G¢inky z klinickych studii u dospélych pacientt, které nebyly hlaSeny u déti a
dospivajicich

* Frekvence je odvozena z klinickych studii u dosp&lych a nikoli z idaji z klinickych studii u déti a
dospivajicich; mize se také vztahovat na déti a dospivajici

* Na zéakladé¢ frekvence vypocitané ve studiich u dospélych osob s ADHD (ve studiich u pediatrickych
pacientti nebyly hlaseny zadné ptipady).

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti 1écbé predavkovanych pacientt je nutno pocitat s prodlouzenym uvoliiovanim methylfenidatu z
lIékovych forem s prodlouzenou délkou ucinku.

Znamky a symptomy

Akutni pfedavkovani, pfevazng jako disledek nadmérné stimulace centralniho a sympatického
nervového systému, mize vyustit ve zvraceni, agitovanost, ttes, hyperreflexii, svalové zaskuby, kiece
(mohou byt nasledovany komatem), euforii, zmatenost, halucinace, delirium, poceni, navaly horka,
bolest hlavy, hyperpyrexii, tachykardii, palpitace, srde¢ni arytmie, hypertenzi, mydridzu, suchost
slizni¢nich membran a rhabdomyolyzu.

Lécba
Neexistuje specifické antidotum pro predavkovani methylfenidatem.

Lécba se sklada z ptislusnych podpirnych opatreni.

ptitomnou nadmérnou stimulaci. Pokud zndmky a symptomy nejsou tak zavazné a pacient je pii
védomi, méla by byt provedena lavaz zaludku nebo vyvolano zvraceni. Pfed provedenim vyplachu
zaludku je nutno zvladnout agitovanost a zachvaty, pokud jsou ptitomny, a zajistit dychaci cesty. Dalsi
opatieni k detoxifikaci stfev zahrnuji podani aktivovaného zivoci§ného uhli a laxativ. V pripade tézké
intoxikace by m¢la byt pfed provedenim zaludec¢niho vyplachu podéana peclivé titrovana davka
benzodiazepinu.

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

’

U¢innost peritonealni dialyzy nebo extrakorporalni hemodialyzy pii pfedavkovani methylfenidatem
nebyla stanovena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psychostimulancia.

ATC kéd: NO6BAO4

Ritalin mirné€ stimuluje centralni nervovy systém s vyraznéj$im ucinkem na mentalni nez motorické
aktivity. Zpiasob u¢inku u ¢loveéka neni dostate¢né znam, ale predpoklada se, ze stimulaéni ucinek je
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vyvolan inhibici zpétného vychytavani dopaminu a norepinefrinu (noradrenalinu) do presynaptickych
neuront, ¢imz dojde ke zvyseni téchto neurotransmiterti v extraneuronalnim prostoru.

Mechanismus, kterym Ritalin vyvolava psychické a behavioralni ti€inky u déti, neni jasn¢ stanoven a
neexistuji ani diikazy o tom, v jakém vztahu jsou tyto ucinky ke stavu centralniho nervového systému.

Ritalin je racemat sestavajici z D-methylfenidatu a L-methylfenidatu v poméru 1:1. D-izomer je
farmakologicky vice aktivni nez L-izomer.

Vliv 40 mg dexmethylfenidat-hydrochloridu, farmakologicky G¢inného D-izomeru ptipravku Ritalin,
na QT/QTc interval byl sledovan ve studii se 75 zdravymi dobrovolniky. Maximalni primérné
prodlouzeni QTcF intervald bylo <5 ms a horni limit 90% intervalu spolehlivosti byl pod 10 ms pro
vSechna ¢asove odpovidajici srovnani oproti placebu. To bylo pod hranici klinického vyznamu a
nebyla patrna Zadna souvislost s odpovédi na expozici.

Ritalin je k 1écbé ADHD pouzivan déle nez 40 let. Jeho ucinnost pti 1écbé ADHD je dobte prokazana.
Methylfenidat kromé zlepSeni hlavnich priznakii ADHD také zlepSuje chovani pii ADHD, jako je
zhorSeny studijni vykon a socialni funkce.

Studie publikované v literatufe prokazaly, Ze Ritalin vyznamné¢ zlepSuje denni ospalost a kataplexii.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se 1éCiva latka (methylfenidat hydrochlorid) rychle a kompletné vstiebava.
Vzhledem k rozsédhlému first pass metabolizmu je jeho systémova dostupnost pouze 30 % (11 — 51 %)
davky. Poziti spolu s potravou urychluje absorpci, ale nema vliv na absorbované mnozstvi. Vrchol
plazmatické koncentrace je asi 40 nmol/l (11 ng/ml) a je dosazen v priméru za 1 — 2 hodiny po podani
0,30 mg/kg. Avsak vrcholy plazmatickych koncentraci se zna¢né rizni mezi jednotlivymi pacienty.
Plocha pod koncentraéni kiivkou (AUC) a vrchol plazmatické koncentrace (Cmax) jsOu Umeérné
velikosti davky.

Distribuce

V krvi jsou methylfenidat a jeho metabolity distribuovany mezi plazmou (57 %) a erytrocyty (43 %).
Vazba methylfenidatu a jeho metabolitli na plazmatické bilkoviny je nizka (10 — 33 %). Distribu¢ni
objem je asi 13,1 I/kg po peroralnim podéni. Po intravenéznim podani (V) zdravym dospélym
dobrovolniktim je distribu¢ni objem 2,23 1/kg pro racemat.

Biotransformace

Biotransformace methylfenidatu je rychla a rozsahla. Vrcholu plazmatické koncentrace hlavniho,
deesterifikovaného metabolitu a-fenyl-2-piperidyl kyseliny octové je dosazeno za 2 hodiny po podani
methylfenidatu a koncentrace tohoto metabolitu v plazme je 30 — 50krat vyssi neZ nezménéna
substance. Poloc¢as vylucovani a-fenyl-2-piperidyl octové kyseliny je proti methylfenidatu
dvojnasobny a jeji primérna systémova clearance je 0,17 1/hod/kg. Je mozné detekovat pouze mala
mnozstvi hydroxylovanych metabolitd (napt. hydroxymethylfenidatu a hydroxyritalinové kyseliny).
Predpoklada se, ze za 1écebny efekt je principialn€ odpovédna matetska latka.

Eliminace

Primérmy polocas vyluCovani methylfenidatu z plazmy je 2 hodiny. Primérna systémova clearance je
patrn€ 10 I/hod/kg po peroralnim podani; po intravenoéznim podani racematu zdravym dospélym
dobrovolniktim je primérna systémova clearance 0,565 1/hod/kg. Po peroralnim podani se za 48 — 96
hodin vylouci ve formé metabolitd 78 — 97 % davky moci a pouze 1 — 3 % stolici. V moci bylo ve
formé nezménéného methylfenidatu nalezeno jen malé mnozstvi (< 1 %). VétSina podané davky je
vylucovana moci ve formé a-fenyl-2-piperidyl octové kyseliny (60 — 86 %).

Charakteristika po peroralnim podani u pacienti
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Farmakokinetika methylfenidatu u hyperaktivnich déti (6-13 let) se nelisi od kinetiky zdravych
dospélych dobrovolnikt. Udaje o vylu¢ovani nezménéného methylfenidatu u pacientd s normalnimi
funkcemi ledvin naznacuji, ze by jeho vylucovani nebylo u pacientd s poSkozenymi funkcemi ledvin
ovlivnéno, avsak vylucovani jeho metabolitu a-fenyl-2-piperidyl octové kyseliny by mohlo byt
snizeno.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kancerogenita
Pti celozivotnich studiich kancerogenity u potkanti a mysi byl zaznamenan pouze u mysich samct

zvySeny pocet malignich tumor( jater. Vyznam tohoto nalezu pro ¢loveéka neni znam.
Methylfenidat neovlivnil reprodukéni schopnost nebo plodnost pii nizkych nasobcich klinické davky.
Téhotenstvi-vyvoj embrya/plodu

Methylfenidat neni povazovan za teratogenni u potkani a kralikti. Fetalni (tj. celkova ztrata vrhu) a
matetska toxicita byla zaznamenana u potkand pii davkach toxickych pro matku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Fosfore¢nan vapenaty, monohydrat laktozy, pSeni¢ny Skrob, Zelatina, magnesium-stearat, mastek.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PA/AL/PVC/AI blistr, krabic¢ka.

Velikost baleni:
30 tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Straf3e 1
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64646 Heppenheim
Némecko

E-Mail: ritalin.medinfo.CZ@infectopharm.com

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

06/1179/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 12. 1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 1. 10. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

10.09.2025
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