SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Medikinet CR 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Medikinet CR 10 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Medikinet CR 20 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Medikinet CR 30 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Medikinet CR 40 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Medikinet CR 50 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Medikinet CR 60 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

2.  INNIHALDSLYSING

Medikinet CR 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 5 mg af methylphenidathydrokloridi, sem
samsvarar 4,35 mg af methylphenidati.

Hjalparefni med pekkta verkun: 63,57 mg — 72,71 mg af stikrdsa 1 hverju hordu hylki med breyttan
losunarhrada.

Medikinet CR 10 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 10 mg af methylphenidathydroklorioi, sem
samsvarar 8,65 mg af methylphenidati.

Hjalparefni med pekkta verkun: 127,14 mg — 145,42 mg af stikrdsa i hverju horou hylki med breyttan
losunarhrada.

Medikinet CR 20 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 20 mg af methylphenidathydrokloridi, sem
samsvarar 17,30 mg af methylphenidati.

Hjalparefni med pekkta verkun: 114,65 mg — 131,13 mg af sukrosa i hverju hordu hylki med breyttan
losunarhrada.

Medikinet CR 30 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 30 mg af methylphenidathydrokloridi, sem
samsvarar 25,95 mg af methylphenidati.

Hjalparefni med pekkta verkun: 69,60 mg — 79,61 mg af sukrésa i hverju horou hylki med breyttan
losunarhrada.

Medikinet CR 40 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 40 mg af methylphenidathydrokloridi, sem
samsvarar 34,60 mg af methylphenidati.

Hjalparefni med pekkta verkun: 92,80 mg — 106,14 mg af sukrosa i hverju hordu hylki med breyttan
losunarhrada.

Medikinet CR 50 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 50 mg af methylphenidathydroklorioi, sem
samsvarar 43,25 mg af methylphenidati.

Hjalparefni med pekkta verkun: 116 mg — 132,68 mg af stikrosa 1 hverju hordu hylki med breyttan
losunarhrada.

Medikinet CR 60 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 60 mg af methylphenidathydroklorioi, sem
samsvarar 51,90 mg af methylphenidati.

Hjalparefni med pekkta verkun: 139,20 mg — 159,22 mg af sikrosa i hverju hordu hylki med breyttan
losunarhrada.



Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hord hylki med breyttan losunarhrada.

Medikinet CR 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hvitur, 6gegnsaer meginhluti hylkis/hvitt, gegnsaett hylkislok (15,9 mm), sem inniheldur hvitar og
blaar smakulur.

Medikinet CR 10 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hyvitur, 6gegnsar meginhluti hylkis/ljosfjolublatt, 6gegnsaett hylkislok (15,9 mm), sem inniheldur
hvitar og blaar smakulur.

Medikinet CR 20 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Ljosfjolublar, 6gegnseer meginhluti hylkis/ljosfjolublatt, 6gegnsaett hylkislok (15,9 mm), sem
inniheldur hvitar og blaar smakulur.

Medikinet CR 30 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Ljosgrar, 6gegnsaer meginhluti hylkis/dokkfjolublatt, 6gegnsett hylkislok (15,9 mm), sem inniheldur
hvitar og bldar smakulur.

Medikinet CR 40 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Grar, 6gegnsar meginhluti hylkis/dokkfjolublatt, 6gegnsatt hylkislok (18,0 mm), sem inniheldur
hvitar og bldar smakulur.

Medikinet CR 50 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Fjolublar, 6gegnsar meginhluti hylkis/dokkfjolublatt, 6gegnsatt hylkislok (18,0 mm), sem inniheldur
hvitar og blaar smakulur.

Medikinet CR 60 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Dokkfjolublar, 6gegnsaer meginhluti hylkis/dokkfjolublatt, 6gegnsaett hylkislok (19,4 mm), sem
inniheldur hvitar og blaar smakulur.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Athyglisbrestur meo ofvirkni (ADHD)

Medikinet CR er @tlad til notkunar sem hluti af vidtaekri medferdarazetlun vid athyglisbresti med
ofvirkni (ADHD) hja bérnum, 6 ara og eldri og fullordnum, pegar studningstrradi ein sér negja ekki.

Meoferd skal hefja undir umsjon sérfredings i medferd ADHD, s.s. barnalaknis, barna- og
unglingagedlaknis eda gedlacknis fyrir fullordna, og skal hann hafa umsjon med henni.

Atridi sem sérstaklega skal hafa i huga vid greiningu 4 ADHD hja bérnum
Greining skal vera samkvamt gildandi DSM vidmidi eda leidbeiningum i ICD-10 og til grundvallar
skal liggja heildarsjukrasaga og mat & sjuklingnum. Ekki ma byggja greiningu eingdngu 4 pvi ad eitt

e0a fleiri einkenni séu til stadar.

Nakvam orsok pessa heilkennis er 6pekkt og eitt algilt greiningarprof er ekki til. Rétt greining krefst
leeknisfreedilegra og sérhaefora salfredilegra, uppeldisfredilegra og félagslegra trreda.
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Yfirleitt felur vidtaek medferdarazetlun i sér salfreedileg, menntunar og félagsleg trraedi, og

jafnframt lyfjamedferd, med pad fyrir augum ad koma a jafnveegi hja bornum med hegdunarheilkenni
sem lysa sér med einkennum sem geta medal annars verid langvarandi saga um stutta einbeitingargetu,
einbeitingarskort, tilfinningalegan 6stodugleika, hvatvisi, i medallagi mikla til mikla ofvirkni, veg
einkenni fra taugakerfi og 6edlilegt heilalinurit. Namsgeta getur badi verid skert og oskert.

Medferd med methylphenidati hentar ekki 61lum bérnum med ADHD og akvérdun um notkun lyfsins
skal tekin & grundvelli mjog itarlegs mats a pvi hve alvarleg og langvinn einkenni barnsins eru ad
teknu tilliti til aldurs pess.

Videigandi fyrirkomulag vardandi menntun er naudsynleg og oft er porf 4 salfélagslegri adstod. bPegar
studningsurraedi ein sér eru ekki fullnagjandi parf dkvordunin um ad &visa drvandi lyfjum ad

vera bygg0 4 itarlegu mati 4 alvarleika einkenna barnsins. Notkun methylphenidats & avallt ad vera
samkvaemt sampykktum abendingum og samkvaemt viomidunarreglum um avisun og greiningu.

Atrioi sem sérstaklega skal hafa i huga vio greiningu ADHD hja fulloronum

Greiningin skal vera samkvaemt DSM-skilmerkjum eda leidbeiningum i ICD, og til grundvallar skal
liggja heildar sjukrasaga og mat 4 sjuklingnum.

Nakvam orsok pessa heilkennis er Opekkt og ekki er um neitt eitt greiningarprof ad rada.

Fulloronir med ADHD hafa mynstur einkenna sem einkennist af pvi ad peir eru eirdarlausir,
opolinmodir og eftirtektarlausir. Einkenni eins og ofvirkni hafa tilhneigingu til ad minnka med
aldrinum, hugsanlega vegna adlogunar, taugaproska og lyfjamedferdar an fyrirmeala laeknis. Einkenni
eftirtektarleysis eru meira aberandi og hafa meiri ahrif 4 fullordna med ADHD. Sjukddémsgreining
fullordinna & ao fela i sér skipulegt vidtal vid sjukling til ad meta hvada einkenni eru til stadar. ADHD
parf ad hafa verio til stadar i bernsku og skal pad skodad afturvirkt (med pvi ad skoda sjukraskyrslur
sjuklingsins eda med videigandi og stodludum adferdoum/vidtolum ef sjukraskyrslur liggja ekki fyrir).
Askilegt er ad fa stadfestingu hja pridja adila og ekki skal hefja medferd med Medikinet CR ef
stadfesting 4 einkennum ADHD i bernsku er 6lj6s. Greiningu skal ekki gera eingdngu ut fra einu eda
fleiri einkennum. Akvordun um notkun Srvandi lyfs hja fullordnum verdur ad byggja 4 mjog itarlegu
mati og greiningin 4 ad fela i sér midlungsmikla eda verulega virkniskerdingu a minnst tveimur
svioum (t.d. félagslegu-, freedilegu- og/eda atvinnusvidi) sem hafa ahrif & ymsa peetti 1 lifi
einstaklingsins.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Meofero skal hefja undir umsjon sérfraedings i meofero ADHD, eins og barnalzknis, barna- og
unglingagedlaeknis eda gedleknis fyrir fullorona, og skal hann hafa umsjon med henni.

Skimun fyrir meofero:

Ef pess er krafist samkvaemt venju i hverju landi, parf ad radfeera sig vid hjartalaekni adur en medferd
hefst hja fullordonum sem ekki hafa fengid Medikinet CR &dur til ad ganga tr skugga um ad ekki séu til
stadar hjartavandamél sem eru frabendingar. Adur en lyfinu er avisad er naudsynlegt ad meta
grunnpeetti hjarta- og adakerfis sjuklingsins, par & medal blodprysting og hjartslatt. Heildarsaga a ad
innihalda skra yfir lyf sem notud eru samhlida, fyrri og naverandi samfarandi leknisfraedilegar og
salfreedilegar raskanir eda einkenni, fjolskyldusdgu um skyndilegt hjartaafall/oatskyrdan dauda og
nakvema skraningu 4 had og pyngd a vaxtarlinuriti fyrir medferd (sja kafla 4.3 og 4.4).



Eftirlit medan 4 medfero stendur:
Fylgjast a reglulega med vexti, salfraedilegu astandi og astandi hjarta- og eedakerfis (sja einnig
kafla 4.4).

o Skra skal blooprysting og hjartslatt 4 linurit (centile chart) vid hverja skammtabreytingu og svo
a a0 minnsta kosti & 6 manada fresti;

o Hed, pyngd og matarlyst hja bornum skal skrad 4 vaxtarkurfu 4 ad minnsta kosti 6 manada
fresti;

o bPyngd fullordinna etti ad vera skrad reglulega;

o Fylgjast skal med préun nyrra gedraenna vandamala eda versnun peirra sem voru til stadar fyrir
medferd vid hverja skammtabreytingu og svo 4 ad minnsta kosti 6 manada fresti og i hverri
leeknisheimsokn.

Fylgjast 4 med sjuklingum med tilliti til heettu a breyttri notkun, rangri notkun og misnotkunar a
methylphenidati.

Skammtaadlogun

Almennt:
e Nota skal medferd sem ner fullnagjandi stjorn 4 einkennum med minnsta heildardagskammti.
e Ahrif koma fram um klukkutima eftir inntoku ef skammtur er nzgilega har.
e Born eiga ekki ad taka Medikinet CR of seint ad morgni, vegna pess ad pad getur valdio truflun
4 svefni.
o Fyrir skammtastaerdir sem ekki er haegt ad nd med pessum styrkleika eru adrir styrkleikar til af
pessu lyfi og 6nnur lyf sem innihalda methylphenidat eru faanleg.

Born

[ upphafi medferdar med methylphenidati er naudsynlegt ad fram fari nikveem skammtaadlogun.
Skammtaadlogun atti ad hefjast med laegsta mogulega skammti. Pad er venjulega gert med pvi ad nota
lyfjaform sem losar lyfid strax. Radlagdur upphafsskammtur er 5 mg einu sinni eda tvisvar 4 dag (t.d.
med morgunmat og hadegismat), ef porf krefur er dagskammturinn aukinn vikulega um 5-10 mg i
samraemi vid hvernig lyfid polist og virkni pess.

Nota ma Medikinet CR 10 mg einu sinni & dag, fra upphafi medferdar, i stadinn fyrir 5 mg tvisvar &
dag af lyfjaformi sem losar methylphenidathydroklorio strax ef laeknirinn sem stjornar medferdinni
telur a0 vioeigandi upphafsskammt skuli taka tvisvar 4 dag og ad medferd par sem lyfio er tekiod
tvisvar a dag sé oraunhaf.

Medikinet CR samanstendur af lyfjaformi sem losar lyfio strax (50% af skammti) og lyfjaformi med
breyttan losunarhrada (50% af skammti). Medikinet CR 10 mg gefur pvi 5 mg sem losnar strax og

5 mg methylphenidat hydrokloridi med lengdan losunartima. S hluti af hverjum skammti sem er med
lengdan losunarhrada er hannadur til ad vidhalda medferdinni fram yfir hadegi svo ekki sé porf &
skammti um midjan daginn. Hann er hannadur til ad vidhalda medferdargildum i plasma yfir u.p.b.

8 klst. timabil, sem er i samrami vid skoladag frekar en heilan dag (sja kafla 5.2). Medikinet CR

20 mg er t.d. @tlad til notkunar 1 stadinn fyrir 10 mg morgunskammt og 10 mg hadegisskammt af
lyfjaformi sem losar methylphenidathydroklorio strax.

Sjuklingar 4 medferd med methylphenidathydroklorodi i lyfjaformi sem losar lyfid strax mega skipta
yfir 4 skammt af Medikinet CR sem samsvarar heildardagskammti i milligrommum.

Ef ahrif lyfsins dvina of snemma ad kvoldinu ma vera a0 atferlisraskanir og/eda erfidleikar med ad
sofna komi fram ad nyju.

Litill kvoldskammtur (5 mg) af methylphenidathydroklorio i lyfjaformi sem losar lyfio strax geeti
hugsanlega leyst ur pessu. 1 pvi tilviki parf ad ihuga hvort ad tiletlud stjorn 4 einkennum naist med pvi
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a0 gefa methylphenidat tvisvar a dag i lyfjaformi sem losar lyfio strax. Meta skal kosti og galla pess ad
taka litinn kvoldskammt &4 moti erfidleikum med ad sofna.

Medferd med Medikinet CR 4 ekki ad halda afram ef porf er a auka siddegisskammti af
methylphenidati & lyfjaformi sem losar lyfid strax, nema pad sé pekkt ad porf sé 4 pessum sama auka
skammti pegar hefobundid lyfjaform sem losar lyfid strax er tekid 4 sambaerilegum tima, vid
morgun-/kvéldmat. Nota skal samsetningu lyfjaforma sem nar fullnegjandi stjorn 4 einkennum med
minnsta dagskammti.

Hémarks dagskammtur af methylphenidat hydrokloridi hja bérnum er 60 mg.
Fullordnir

Aframhaldandi medferd med methylphenidati

Hja fullordnum sem hafa haft otvirett gagn af medferd med Medikinet CR 1 bernsku og/eda a
unglingsdrum, ma halda medferd med Medikinet CR 4fram 4 fullordinsaldri med sama dagskammti
(mg/dag). Meta skal reglulega hvort porf sé & skammtabreytingu 1 samraemi vid virkni og pol.

Fullordnir sem ekki hafa adur fengio Medikinet CR

Avallt er porf 4 einstaklingsbundinni skammtaadlogun vid medferd med methylphenidati m.t.t.
verkunar og pols, par sem mikill breytileiki getur verid 4 svorun 4 milli einstaklinga. bvi er porf 4 ad
a0laga skammt varlega pegar medferd er hafin hja fulloronum sem ekki hafa adur fengid Medikinet
CR. Hefja skal skammtaadlogun med minnsta mogulega skammti.

Radlagdur upphafsskammtur er 10 mg & dag, sem ma auka vikulega um 10 mg & dag, had poli og
verkun. Heildardagskammt skal gefa i tveimur adskildum skommtum ad morgni og um midjan dag.

Vid einstaklingsbundna skammtaadlogun skal markmidio vera ad finna minnsta dagskammt sem veitir
fullnegjandi stjorn a einkennum.

Fullordnir sjuklingar geta purft steerri skammt, samanborid vid born og unglinga, i samrami vid
likamspyngd sjuklingsins.

Hamarks dagskammtur er byggdur a likamspyngd sjuklingsins og ma ekki vera sterri en 1 mg/kg
likamspyngdar. Hamarks dagskammtur ma p6 ekki vera sterri en 80 mg af
methylphenidathydroklorioi, 6hao likamspyngd, vegna pess ad takmorkud reynsla er af notkun
dagskammts sem er sterri en 80 mg 1 kliniskum rannséknum.

Langtimanotkun (lengur en i 12 manudi)

Oryggi og verkun langtimanotkunar methylphenidats hafa ekki verid metin kerfisbundid i
samanburdarrannsoknum. Medferd med methylphenidati 4 ekki og parf ekki ad vera til frambudar.
Venjulega er haegt ad hatta methylphenidatmedferd vid eda eftir kynproska, pegar pad er notad hja
bornum med ADHD. Laknir sem velur ad nota methylphenidat til lengri tima (lengur en 12 manudi) 4
reglulega ad endurmeta pann langtimaavinning sem vidkomandi sjuklingur hefur af lyfinu, a
timabilum pegar lyfid er ekki notad, til ad kanna hvernig sjuklingnum gengur an lyfjameodferdar. Melt
astand sjuklingsins (helst 1 skolaleyfum hja bérnum). Bati getur haldist p6 notkun lyfsins sé heett
timabundi0 eda til frambudar.

Skammtaminnkun og stodvun meoferdar

Stodva skal medferd ef einkenni lagast ekki eftir videigandi skammtaadlogun i einn manud.

Ef einkenni versna, 6fugt vi0 etlud ahrif (paradoxical), eda adrar alvarlegar aukaverkanir koma fram a
ad minnka skammt eda stodva medferd.

Aldraéir
Ekki 4 ad nota methylphenidat handa 6ldrudum. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja
sjuklingum eldri en 60 ara.



Born yngri en 6 ara
Ekki a a0 nota methylphenidat hja bérnum yngri en 6 ara. Ekki hefur verid synt fram & oryggi ryggi og
verkun hja pessum aldurshopi.

Skert lifrarstarfsemi
Engin reynsla er af notkun Medikinet CR hj4 sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Gaeta skal varudar
hja pessum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi
Engin reynsla er af notkun Medikinet CR hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Geeta skal
varudar hja pessum sjuklingum.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Medikinet CR skal taka inn ad morgni, annadhvort med eda eftir maltio, til pess ad na fullnaegjandi
fordavirkni og koma i veg fyrir haa toppa i plasmapéttni. Methylphenidathydréklorid frasogast mun
hradar Gr Medikinet CR pegar lyfid er tekid inn 4 tdman maga. { pvi tilviki getur losun ekki verid
nagilega vidvarandi. bvi skal ekki gefa Medikinet CR an matar.

Born
Medikinet CR skal gefa ad morgni med eda eftir morgunmat.

Fullordnir
Medikinet CR skal gefa ad morgni og um hadegisbil, med eda eftir maltio.

Hylkin ma gleypa heil med vatni eda, ad 60rum kosti, ma opna hylkid og dreifa innihaldinu i litid
magn (matskeid) af eplamauki eda jogurti og gefa strax, ekki ma geyma pad til ad nota sidar.
Eftir inntoku 4 lyfinu dreifdu i eplamauk skal drekka vokva, t.d. vatn. Hvorki ma mylja né tyggja
hylkin eda innihald peirra.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Glaka.

Kromfiklaexli (phaeochromocytoma).

Samhlidamedferd med dsértackum, dafturkraefum MAQO-hemlum eda innan 14 daga eftir ad
medferd med pessum lyfjum hefur verid heett, vegna heettu 4 lifshattulegum haprystingi
(hypertensive crisis) (sja kafla 4.5).

o Ofvirkni skjaldkirtils eda skjaldvakaeitrun (thyrotoxicosis).

o Greining eda saga um alvarlegt punglyndi, lystarstol/atraskanir, sjalfsvigstilhneigingu, einkenni
gedrofs, alvarlega skapbresti, ofleti, gedklofa, sidblindu/jadarpersonurdskun.

o Greining eda saga um alvarlega og lotubundna gedhvarfasyki (tegund I) (sem ekki hefur nadst
fullnegjandi medhondlun &).

o Adur greindir hjarta- og &dasjikdomar, par med talid verulegur haprystingur, hjartabilun,

kransaedastifla, hjartadng, medfeeddur hjartasjatkdémur sem hefur marktaek ahrif 4 lifedlisfraedi
blodrasar, hjartavodvakvillar, hjartadrep, hjartslattartruflanir sem geta verid lifsheettulegar og
jonagangasjukdomar (sjukdomar af voldum truflana 4 starfsemi jonaganga).

o Undirliggjandi sjukdémar i heilaedum, slageedagulpur i heila, edasjukdoémar, par med talid
&0abolgur og heilaslag (stroke).
o Saga um umtalsverdan skort & magasyru, med pH gildi haerra en 5,5, vid medferd med

H, vidtakablokkum, prétonpumpuhemlum eda vid syrubindandi medferd.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Medferd med methylphenidati 4 ekki vio hja 6llum sjuklingum med athyglisbrest med ofvirkni og
akvordun um notkun lyfsins skal byggja 4 itarlegu mati 4 alvarleika einkenna sjiiklingsins og hversu
pralat pau eru. begar medferd hja bérnum er ihugud, skal meta alvarleika einkenna barnsins og hversu
pralat pau eru m.t.t. aldurs barnsins (6-18 ara).

Langtimamedferd (lengur en i 12 manudi)
Oryggi og verkun methylphenidats vid langtimamedferd hafa ekki verid metin kerfisbundid i

samanburdarrannsoknum. Medferd med methylphenidati & ekki og parf ekki ad vera til frambudar.
Fylgjast skal stodugt og vandlega med sjuklingum & langtimamedferd(p.e. lengri en 1 12 manudi)
samkvamt leidbeiningunum i kafla 4.2 og 4.4 hvad vardar hjarta og &dar, voxt (born), pyngd,
matarlyst, proun nyrra gedreenna vandamala eda versnun peirra sem voru til stadar fyrir medferd. Pau
gedraenu vandamal sem fylgjast skal med og er lyst hér & eftir eru medal annars (en ekki takmorkud
vid) hreyfi- eda raddkippir, arasargirni eda fjandsamleg hegdun, uppndm, kvidi, punglyndi, gedrof,
oflati, ranghugmyndir, pirringur, skortur 4 frumkvaedi, hlédraegni og mikid préleeti.

Laeknir sem velur ad nota methylphenidat til lengri tima (lengur en i 12 manudi) a reglulega ad
endurmeta pann langtimadvinning sem viokomandi sjuklingur hefur af lyfinu, med reynslutimabilum
an lyfsins, til ad kanna hvernig sjiiklingnum gengur an lyfjamedferdar. Mzlt er med pvi ad hlé sé tekid
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skolaleyfum hja bornum). Bati getur haldist pé notkun lyfsins sé haett timabundid eda til frambutdar.

Notkun hja 6ldrudum
Ekki a a0 nota methylphenidat hja 6ldrudum. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja
sjuklingum eldri en 60 ara.

Notkun hja bérnum yngri en 6 ara
Ekki a a0 nota methylphenidat hja bérnum yngri en 6 ara. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og
verkun hja pessum aldurshopi.

Astand hjarta- og 2dakerfis

Hja sjuklingum par sem medferd med 6rvandi lyfjum er ihugud skal skra nakvaema sjukraségu (p.m.t.
fjolskyldus6gu um skyndilegt daudsfall vegna hjartasjukdoms eda af 6pekktum orsokum eda illkynja
hjartslattartruflanir) og skal sjuklingur gangast undir ndkveema laeknisskodun til ad meta hvort til
stadar sé hjartasjukddémur og ef fyrstu nidurstoour gefa til kynna slikan sjukdom skulu frekari
sérhaefOar rannsoknir 4 hjartastarfsemi vera gerdar. Pegar einkenni eins og hjartslattarénot,
areynslubrjostverkur, dutskyrt yfirlid, maedi eda onnur einkenni sem benda til hjartasjukdéms koma
fram medan a medferd med methylphenidati stendur skal sjuklingur tafarlaust fara i hjartarannsékn hja
sérfraedingi.

Greiningar 4 gdgnum ur kliniskum ranns6knum 4 methylphenidati hja bérnum og unglingum meo
ADHD syndu fram 4 a0 algengt getur verid ad hja sjuklingum sem nota methylphenidat hakki
slagbilsprystingur og panbilsprystingur um meira en 10 mmHg samanborid vid samanburdarhop.
Breyting a gildum slagbils- og panbilsprystings saust einnig i gdognum ur kliniskum rannséknum hja
fullordnum sjuklingum med ADHD. Kliniskar afleidingar pessara einkenna 4 hjarta og adakerfi hja
bornum og unglingum til lengri og skemmri tima eru ekki pekktar, en ekki er hagt ad utiloka
moguleikann & fylgikvillum af véldum peirra einkenna sem saust i kliniskum rannséknum. Gzeta skal
varudar vio medhondlun sjuklinga pegar haekkadur blodprystingur eda aukinn hjartslattur
getur haft ahrif a undirliggjandi sjukdém. Sja kafla 4.3 um sjukdéma par sem medferd med
methylphenidati er frabending.

Fylgjast skal vandlega meo hjarta og sdakerfi. Skra 4 blédprysting og hjartslatt 4 linurit vio
hverja skammtabreytingu og sidan 4 a0 minnsta kosti 6 manada fresti. Vio endurteknar
melingar 4 hraotakti, takttruflunum eda auknum slagbilsprystingi (>95. hundradsmarki) hja
sjuklingum sem eru 4 medferd med metylfenidati skal stoova meodferd og ihuga ad visa
sjuklingum til hjartalaeknis.
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Ekki ma nota methylphenidat ef sjuklingur er med akveOna hjartasjukdéma nema ad undangenginni
raogjof sérfraedings i hjartasjukdomum (sja kafla 4.3).

Skyndidaudi og formgeroargallar i hjarta sem pegar eru til stadar eda adrir alvarlegir
hjartasjikdémar

Tilkynnt hefur verid um skyndidauda i tengslum vid notkun venjulegra skammta fyrir born af lyfjum
sem hafa 6rvandi 4hrif 4 miotaugakerfio, sum barnanna h6fou formgerdargalla i hjarta eda annan
alvarlegan hjartasjukdom. bratt fyrir ad sumir alvarlegir hjartasjukdoémar geti ut af fyrir sig haft i for
med sér aukna hettu a skyndidauda er ekki radlagt ad nota drvandi lyf handa sjuklingum med pekktan
formgerdargalla i hjarta, hjartavoovakvilla, alvarlegar hjartslattartruflanir eda annan alvarlegan
hjartasjukdom sem getur gert pau vidkvamari fyrir adrenhermandi ahrifum 6rvandi lyfja.

Fullordnir

Greint hefur verid fra skyndidauda, heilaslagi og hjartadrepi hja fullordnum sem taka 6rvandi lyf i
venjulegum skommtum vid ADHD. b6 svo pattur 6rvandi lyfja i pessum tilvikum hja fullordnum sé
ekki pekktur, eru fullordnir liklegri en born til ad hafa alvarlega formgerdargalla i hjarta,
hjartavodvakvilla, alvarlegar hjartslattartruflanir, kransaedarsjukdom eda onnur alvarleg
hjartavandamal. Fullordna med pessi vandamal 4 lika almennt ekki ad medhondla med 6rvandi lyfjum.

Misnotkun og ahrif 4 hjarta og adar
Misnotkun lyfja sem hafa drvandi dhrif & midtaugakerfid getur tengst skyndidauda og 60rum
alvarlegum aukaverkunum 4 hjarta og a0ar.

Sjukdémar i heilazedum

Sja kafla 4.3 um sjukdoma i heilazdum par sem methylphenidatmedferd er frabending. Sjuklinga med
alra ahettupaetti (svo sem sogu um hjarta- og adasjukdom, samhlida lyfjamedferd sem hakkar
blodprysting) 4 ad meta 1 hverri heimsokn med tilliti til teikna og einkenna fra taugakerfi eftir a0
medferd med methylphenidati er hafin.

Bolga i heiladum sem sértek vidbrogd vid methylphenidati virdist koma orsjaldan fyrir. Faar
visbendingar eru fyrirliggjandi sem benda til pess ad haegt sé ad bera kennsl a sjuklinga i meiri dhattu
og fyrstu einkenni sem koma fram eru hugsanlega fyrsta visbending um undirliggjandi kliniskt
vandamal. Snemmbaer greining, sem bygg0 er a sterkum grun, getur gert mogulegt ad heetta tafarlaust
notkun methylphenidats og medhondla einkenni snemma. bvi skal thuga pessa greiningu hja
sérhverjum sjuklingi sem faer ny einkenni fra taugakerfi sem eru i samrami vid blodpurrd i heila
medan 4 medferd med methylphenidati stendur. bessi einkenni geetu verid verulegur hofudverkur,
dofi, prottleysi, 16mun og skert samhefing, sjon, tal, malnotkun og minni.

Helftarlomun vegna heilaldmunar (cerebral palsy) er ekki frabending fyrir notkun methylphenidats.

Sistada reours

Greint hefur verid fra langvarandi og sarsaukafullri stinningu getnadarlims i tengslum vid
methylphenidat lyf, adallega i tengslum vid breytingu & medferdaraaetlun med methylphenidati.
Sjuklingar sem fa 6edlilega vidvarandi, eda tida og sarsaukafulla stinningu getnadarlims attu ad leita
leeknisadstodar an tafar.

Gedran vandamal

Sjuklingar med ADHD eiga oft einnig vid gedreen vandamal ad strida og taka skal tillit til pess pegar
avisad er orvandi lyfjum. Adur en medferd med methylphenidati er hafin skal meta sjiklinginn m.t.t.
fyrirliggjandi gedreenna vandamala og skra skal fjolskyldusdgu (sja kafla 4.2). Ef um er ad reeda
nytilkomin gedraen einkenni eda versnandi gedraen einkenni 4 ekki ad gefa methylphenidat nema
avinningur fyrir sjukling sé¢ meiri en ahettan.

Hafa skal eftirlit med proun eda versnun gedsjikdoma vio hverja skammtabreytingu og svo 4 ad
minnsta kosti 6 manada fresti og i hverri heimsokn, hugsanlega parf ad stoova meodfero.

Versnun gedrofs- eda ofletiseinkenna sem voru til stadar a0ur en meofero hofst
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Notkun methylphenidats hja gedrofssjuklingum getur valdid versnun a einkennum hegdunartruflana
og hugsanaraskana.

Nytilkomin einkenni gedrofs eda oflaetis

Geodrofseinkenni sem koma fram medan 4 medferd stendur (sjon-/snerti-’/heyrnarofskynjanir og
ranghugmyndir) eda oflati hja sjuklingum an s6gu um gedrof eda oflaeti geta verid af voldum
methylphenidats 1 venjulegum skdmmtum (sja kafla 4.8). Ef einkenni gedrofs eda ofleetis koma fram
verdur ad hafa i huga ad pau geta verid af voldum methylphenidats og hugsanlega parf ad stodva
medferd.

Arasargirni eda fjandsamleg hegdun

Arésarhneigd getur komid fram eda versnad medan 4 medferd med drvandi lyfjum stendur. Hafa skal
naid eftirlit med sjuklingum sem eru & medferd med methylphenidati med tilliti til pess hvort
arasarhneigd kemur fram eda versnar, i upphafi meodferdar, vid hverja skammtabreytingu og sidan a ad
minnsta kosti 6 manada fresti og i hverri heimsokn. Laeknar skulu meta porfina fyrir ad breyta
medferdaraztlun hjé sjuklingum sem finna fyrir hegdunarbreytingum, ad teknu tilliti til pess hvort
henti ad auka eda minnka skammt. fhuga ma ad stodva medferdina.

Sjalfsvigshegoun

Lacknirinn skal tafarlaust leggja mat a sjuklinga i sjalfsvigshugleidingum eda sjuklinga sem syna
sjalfsvigshegdun medan 4 medferd vio ADHD stendur. Skoda skal vandlega hvort undirliggjandi
gedraent astand hafi versnad og hvort pad sé af voldum methylphenidat medferdar. Hugsanlega parf ad
hefja videigandi medferd vid undirliggjandi gedraenu astandi og ihuga ad stoova medferd med
methylphenidati.

Kippir

Methylphenidat hefur verid tengt pvi ad hreyfi- og raddkippir hafa komid fram eda versnad. Einnig
hefur verid greint fra versnun Tourette heilkennis (sja kafla 4.8). Leggja skal mat a fjolskyldusdgu og
kliniskt mat 4 kippi eda Tourette heilkenni 4dur en methylphenidat er notad. Fylgjast skal reglulega
med pvi hvort kippir koma fram eda versna medan & medferd med methylphenidati stendur. Eftirlit
skal haft meo pessu vio hverja skammtabreytingu og sidan 4 ad minnsta kosti 6 manada fresti og
i hverri heimsékn.

Kvioi, uppnam eda spenna

Greint hefur verid fra kvida, uppnédmi og spennu hja sjiklingum 4 medferd med metylfenidati (sja
kafla 4.8). Methylphenidat hefur verid tengt versnun undirliggjandi kvida, uppnams og spennu.
Kliniskt mat 4 kvida, uppnami og spennu skal fara fram fyrir notkun methylphenidats og fylgjast a
reglulega med hvort pessi einkenni koma fram eda versna hja sjuklingum medan 4 medfero
stendur, vid hverja skammtabreytingu og sidan 4 ad minnsta kosti 6 manada fresti og i hverri
heimsékn.

Gedhvarfasyki

Geeta skal sérstakrar vartidar pegar methylphenidat er notad til ad medhdndla ADHD hja sjiklingum
sem einnig eru med gedhvarfasyki (par med talid 6medhdndlada gedhvarfasyki af tegund I eda adrar
gerdir geShvarfasyki), vegna haettu 4 ad oflzti komi fram hja slikum sjaklingum. Adur en sjuklingar,
sem einnig hafa einkenni punglyndis, hefja medferd med methylphenidati skal skoda pa med tilliti til
hvort peir séu i heettu a a0 fa gedhvarfasyki; slik skodun skal fela i sér nakvema gedrana sogu, p.m.t.
fjolskyldus6gu um sjalfsvig, gedhvarfasyki og punglyndi. Nakvamt og stoougt eftirlit er
naudsynlegt hja pessum sjuklingum (sja ,,Gedrzen vandamal* hér ad framan og kafla 4.2).
Fylgjast 4 med einkennum hja sjuklingum vid hverja skammtabreytingu, sidan 4 ad minnsta
kosti 6 manada fresti og vid hverja heimsokn.

Voxtur og pyngd

Vi0 langtimanotkun methylphenidats hja bérnum hefur verid greint fra { medallagi skertri
pyngdaraukningu og vaxtarhomlun. Greint hefur verid fra pyngdartapi vid medferd med
methylphenidati hja fullordnum. (sja kafla 4.8).



Ahrif methylphenidats 4 endanlega likamshad og pyngd eru ekki pekkt sem stendur og verid er ad
rannsaka pau.

Fylgjast skal med vexti medan 4 medferd med methylphenidati stendur.

Skré skal haed, pyngd og matarlyst hja brnum a.m.k. 4 6 ménada fresti og ttbua skal vaxtarlinurit. Hja
sjuklingum sem vaxa ekki eda pyngjast ekki sem skyldi geeti purft ad gera hlé¢ 4 medferd. Hja
fullordnum etti ad fylgjast reglulega med pyngd.

Flog

Nota skal methylphenidat med varud hja sjuklingum med flogaveiki. Methylphenidat getur laekkad
krampaproskuld hja sjuklingum med s6gu um flog, sjuklingum sem hafa adur haft fravik a heilalinuriti
pegar flog eru ekki til stadar og mjog sjaldan hja sjuklingum sem ekki eru med s6gu um krampa eda
fravik 4 heilalinuriti. Ef tidni floga eykst eda flog koma fram i fyrsta skipti 4 ad haetta notkun
methylphenidats.

Lyfjamisnotkun, rong notkun og breyting 4 notkun
Fylgjast skal vandlega med sjuklingum vegna hzettu a breyttri notkun, rangri notkun og misnotkun
methylphenidats.

Geeta skal varadar hja sjuklingum med pekkta lyfja- eda afengismisnotkun vegna hugsanlegrar
misnotkunar, rangrar notkunar eda breytingar 4 notkun.

Langvarandi misnotkun methylphenidats getur leitt til marktaeks pols og salrennar fiknar asamt
oedlilegri hegdun af mismunandi toga. Augljosar gedrofslotur geta komid fyrir, sérstaklega pegar um
er ad reeda misnotkun lyfsins med inndelingu.

begar medferdarurraedi vio ADHD eru akvedin parf ad hafa allt eftirfarandi i huga, aldur sjuklings,
hvort ahaettupeettir fyrir lyfjamisnotkun eru til stadar (eins og t.d. samhlida motproaprjoskurdskun eda
alvarleg hegounarroskun og gedhvarfasyki), fyrri eda niiverandi saga um misnotkun 4 efnum. Gata
skal varudar hja sjuklingum sem eru 6stodugir tilfinningalega, svo sem peim sem eru hadir lyfjum eda
afengi, vegna pess ad pessir sjuklingar gaetu aukid skammtinn a0 eigin frumkvadi.

Fyrir sjuklinga sem eru i mikilli ahaettu hvad vardar misnotkun 4 efnum getur verid ad medferd med
methylphenidati eda 60rum 6rvandi lyfjum sé ekki heppileg og pa skal ihuga medferd med lyfjum sem
eru ekki orvandi.

Medferd heett
Fylgjast parf vel med sjuklingum pegar notkun lyfsins er heett, vegna pess ad dulid punglyndi og
langvinn ofvirkni getur komid 1 1j6s. Sumir sjuklingar purfa langtimaeftirlit.

Fylgjast skal vel med sjuklingum sem misnotad hafa lyfid pegar notkun lyfsins er hatt, vegna pess ad
alvarlegt punglyndi getur komid fram.

Preyta
Ekki mé nota methylphenidat til ad koma i veg fyrir eda medhondla venjulega preytu.

Val a lyfjaformi sem inniheldur methylphenidat

Val 4 lyfjaformi sem inniheldur methylphenidat 4 ad vera i hondum sérfreedings sem hefur umsjon
med medferd hvers einstaklings fyrir sig og er had @tludum verkunartima. Hja fullordnum skal
einungis nota Medikinet CR.

Réolagt er ad gaeta varudar ef lyfjaform med langverkandi methylphenidati eru notud til skiptis vegna
mismunarins a pessum lyfjaformum hvad vardar tidni skammta, lyfjagjof med mat og styrk lyfsins
sem nast i plasma.

Lyfjaprof
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betta lyf inniheldur methylphenidat sem getur gefio falskt jakveett svar vid profi fyrir amfetaminum,
einkum pegar notud eru skimunarprof med motefnameelingu.

Iprottafolk parf ad vera medvitad um ad petta lyf getur valdid pvi ad pad komi jakveaed nidurstada ur
lyfjaprofi.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi
Engin reynsla er af notkun methylphenidats hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Ahrif 4 bl6dmynd

Oryggi langtimamedferdar med methylphenidati er ekki ad fullu pekkt. fhuga skal ad stodva medferd
ef hvitfrumnafad, blodflagnafad, blodleysi eda adrar breytingar 4 blodmynd koma fram, par med
taldar breytingar sem benda til alvarlegra nyrna- eda lifrarsjikdoma (sjé kafla 4.8).

Hzekkadur augnprystingur og glaka

Greint hefur verid fra haekkudum augnprystingi og gldku (p.m.t. gleidhornsglaku og pronghornsglaku)
i tengslum vid medferd med metylfenidati (sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum ad hafa samband
vi0 leekninn ef peir finna fyrir einkennum sem benda til haekkads augnprystings og glaku. Ef
augnprystingur haekkar skal hafa samband vid augnlaekni og ihuga ad haetta medferd med
metylfenidati (sja kafla 4.3). Eftirlit hja augnlaekni er radlagt hja sjiklingum med s6gu um haekkadan

augnprysting.

Hjalparefni: sukrosi
Lyfi0 inniheldur sukrosa. Sjuklingar med friktosadpol, vanfrasog glukosa-galaktosa eda sukrosa-
isomaltasaskort, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfio.

Hjalparefni: natrium
betta lyf inniheldur minna en 1 mmdl af natrium (23 mg) i hverju hylki, p.e.a.s. er nanast
,.hatriumlaust®,

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Lyfjahvarfamilliverkanir

Ekki er pekkt hvernig methylphenidat geeti haft ahrif 4 plasmapéttni lyfja sem eru notud samhlida.
bvi er radlagt ad gaeta vartidar vid samhlidanotkun methylphenidats og annarra lyfja, einkum peirra
sem eru med prongt skammtabil.

Methylphenidat umbrotnar ekki 1 kliniskt marktaeeku magni fyrir tilstilli cytochrom P450. Ekki er talid
a0 lyf sem virkja eda hamla cytochrom P450 hafi marktaek ahrif 4 lyfjahvorf methylphenidats.

D- og I-handhverfur methylphenidats homludu ekki heldur cytochrom P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19,
2D6, 2E1 eda 3A.

Samt sem adur hefur verid greint fra tilvikum sem benda til pess ad methylphenidat geti hamlad
umbrotum segavarnarlyfja af flokki coumarina, krampastillandi lyfja (t.d. fenobarbitols, fenytoins,
primodons) og sumra punglyndislyfja (prihringlaga og sértaekra serotoninendurupptokuhemla).
Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti pessara lyfja sem eru notud fyrir og fylgjast med
plasmapéttni (eda hvad vardar coumarin, storkutima) pegar samhlidamedferdmed methylphenidati
hefst eda er hatt.

Lyfhrifamilliverkanir

Blodprystingsleekkandi lyf
Methylphenidat getur dregid r verkun bl6oprystingslaekkandi lyfja.

Notkun samhlida lyfjum sem haekka bl6dprysting
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Geeta skal varadar hja sjuklingum sem medhondladir eru med methylphenidati samhlida einhverju
60ru lyfi sem einnig getur hakkad bloéoprysting (sja einnig kafla um hjarta og &dar og sjikdoma i
heilazedum i kafla 4.4).

Sjuklingar 4 medferd (nt eda innan sidustu 2 vikna) med 6sértekum, dafturkrefum MAO-hemlum
mega ekki nota methylphenidat vegna hugsanlegrar haettu 4 lifshattulegum haprystingi (sja kafla 4.3).

Notkun samhlida afengisneyslu

Afengi getur aukid aukaverkanir gedlyfja 4 midtaugarkerfid, p.4.m. methylphenidats.

Ef afengismagnid er mikio geta lyfjahvorfin breytst meira 1 attina ad lyfjahvorfum eins og pau eru fyrir
lyfjaform sem losa lyfid strax. bvi skal radleggja sjuklingum ad fordast neyslu afengis medan a
medferd stendur.

Notkun samhlida svefingalyfjum sem innihalda halégen
Heetta er a skyndilegri haeekkun & blodprystingi og hjartslattartioni medan a4 skurdadgerd stendur. Ef
skurdadgerd er radgerd skal ekki nota methylphenidat daginn sem adgerdin er gerd.

Notkun samhlida alfa-2-6rvum med midlaeg ahrif (t.d. clonidin)

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir, p. & m. skyndidauda, vid samhlidanotkun med
clonidini. Oryggi vid notkun methylphenidats samhlida clonidini eda 6drum alfa-2-6rvum med midleg
ahrif hefur ekki verid rannsakad kerfisbundio.

Notkun samhlida dépaminvirkum lyfjum

Geeta skal varadar hja sjuklingum sem medhondladir eru med methylphenidati samhlida
dépaminvirkum lyfjum, par med talid gedrofslyfjum. Vegna pess ad helsta verkun methylphenidats er
a0 hakka utanfrumugildi dopamins geta komid fram lyfhrifamilliverkanir pegar pad er gefid samtimis
beinum eda obeinum dopamindrvum (p.m.t. DOPA og prihringlaga punglyndislyfjum) eda med
dopaminhemlum (ad gedlyfjum medtoldum).

Notkun samhlidéa 60rum lyfjum
Medikinet CR skal ekki nota samhlida H; vidtakablokkum, protonpumpuhemlum eda syrubindandi
lyfjum, vegna pess ad pad getur valdid hradari losun & heildarmagni virka efnisins.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Nidurstodur ur ferilrannsdkn sem tok til um pad bil 3.400 pungadra kvenna sem voru utsettar fyrir
lyfinu & fyrsta pridjungi medgdéngu benda ekki til aukinnar haettu 4 feedingargdllum i heild. Tidni
hjartagalla var litillega aukin (samanlogd adlogud hlutfallsleg ahetta, 1,3; 95% CI; 1,0-1,6) sem
samsvarar pvi ad 3 ungbdrn til vidbotar faedist med hjartagalla hja hverjum 1.000 konum sem fa
methylphenidat & fyrsta pridjungi medgongu, samanborid vid medgongur an methylphenidats.

Greint hefur verid fra eiturverkun 4 hjartastarfsemi og 6ndun hjé nyburum, sérstaklega hefur verid
greint fra hradtakti og andnaud hja fostrum i tilkynningum um einstok tilvik.

Dyrarannsoknir hafa eingdéngu synt fram 4 visbendingar um eiturverkun a &xlun vid skammta sem
valda eiturverkun 4 méodur (sja kafla 5.3).

Notkun methylphenidats er ekki r40l6gd 4 medgongu nema klinisk akvordun liggi fyrir um ad frestun
medferdarinnar geti valdid meiri ahattu fyrir medgonguna.

Brjostagjof
Methylphenidat hefur fundist 1 brjostamjolk hja konu sem medhondlud var med methylphenidati.

Eitt tilfelli hefur verid tilkynnt um ungbarn sem 1éttist & medan pad var utsett fyrir lyfinu, en nadi sér
og pyngdist aftur eftir ad modirin hatti 4 medferd med methylphenidati. Ekki er haegt ad utiloka
aheettu fyrir brjostmylking.
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Meta parf hvort haetta skuli brjostagjof eda haetta/gera hlé & methylphenidatmedferd m.t.t. &vinnings
barns af brjostagjofinni og avinnings modur af medferdinni.

Frjoésemi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi dhrif methylphenidats 4 frjosemi hja ménnum.
Engin kliniskt marktaek ahrif & frjésemi saust 1 dyrarannsoknum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Methylphenidat beetir einbeitingu, aftur 4 moéti getur methylphenidat valdid sundli, syfju og
sjontruflunum, m.a. sjonstillingar truflunum, tvisyni, pokusyn, ofskynjunum og 68drum aukaverkunum
i midtaugakerfi (sja kafla 4.8).

Medikinet CR getur haft i medallagi mikil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Upplysa skal
sjuklinga um pessar hugsanlegu aukaverkanir og radleggja peim ad fordast verk sem geta verid
dhaettusom eins og akstur og notkun véla, ef paer kom fram.

4.8 Aukaverkanir

Taflan hér 4 eftir synir allar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum og sem tilkynnt
hefur verid um eftir markadssetningu Medikinet CR og einnig paer sem tilkynnt hefur verid um vegna
annarra lyfjaforma af methylphenidat hydrokléridi. Ef tioni aukaverkana Medikinet CR og annarra
lyfjaforma methylphenidats er mismunandi, er harri tionin ur badum gagnagrunnum gefin upp.
Upplysingum i téflunni var safhad fra bérnum, unglingum og fullordnum.

Tioni:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeera- Tioni
flokkur
Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma Tidni ekki
algengar sjaldgefar | oOrsjaldan bekkt
fyrir

Sykingar af Nefkoksbolga | Maga- og

voldum garnabolga***

sykla og

snikjudyra

BI160 og eitlar Hvitkornafe |Blodfrumna-
0%, fed
Blooflagnaf
&0,
Blodleysi™
Blooflagna-
feedar

urpuri
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Liffeera- Tioni
flokkur
Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma Tidni ekki
algengar sjaldgefar | Orsjaldan pekkt
fyrir
Onzmiskerfi Ofnemis-
vidbrdgd eins og
ofsabjugur
(angioneurotic
oedema),
Bradaofn®mis-
vidbrogo,
Bolga i ytra eyra,
Bl60rur,
Hudflognun,
Ofsakladi,
Klaagi*,
Utbrot og ttpot*
Efnaskipti og[Minnkud [Lystarleysi, i
naering* matarlyst** medallagi
skert pyngdar-
og heedar-
aukning vid
langvarandi
notkun hja
bornum *
Gelren Svefnleysi, Oedlileg Ofurarvekni Ofleeti*, Sjalfsvigs- Rang-
vandamal*  [Tauga- hegdun, (hyper-vigilance), | Attavilla, tilraunir hugmyndir*,
ostyrkur  |Arasarheigd*, |Heyrnar-, sjon og | Raskanira  |(p.m.t. Hugsana-
Tilfinninga- snerti- kynhvét, sjalfsvig)*, |truflanir *,
legur 0stodug- | ofskynjanir*, Aréttu- og Timabundin |Ringlun,
leiki, Skapsveiflur, prahyggju depurd*, Malaeoi,
Uppnam*, Skapbreytingar, | roskun (p.m.t. |(Oedlilegar Misnotkun og
Lystarleysi, Reidi, Sjalfsvigs- | harreytingar- |hugsanir, avana-
Kvidi*, hugsanir*, aratta og Sinnuleysi, |bindingu hefur
bunglyndi*, Gratklokkvi, huokroppunar- oftar verio lyst
Pirringur, Gedrof*, Kippir*,| aratta) eftir lyfjaform
Eirdarleysi**, | Versnun kippa sem losar
Svefntruflanir | vegna Tourette lyfid strax
ok heilkennis*,
Minnkud Spenna***
kynhvot***,
Kvidakast***,
Steita***,
Tanna-
gnistran®**
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Liffeera- Tioni
flokkur
Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma Tidni ekki
algengar sjaldgefar | Orsjaldan pekkt
fyrir
Taugakerfi  [H6fuo- Skjalfti**, Sleving, Krampar, Sjukdomar i
verkur Svefnhofgi, Hvildarépol*** Fettu-brettu | heilaeedum*
Sundl, hreyfingar, |(p.m.t.
Hreyfitruflun, Timabundin |adabdlga,
Hughreyfi- skerding & heilablaeding,
ofvirkni tauga- heilaslag,
psychomotor starfsemi, heilaslageeda-
hyperactivity) Ilkynja bolga,
sefunar- heilaslageeda-
heilkenni; teppa),
(Tilkynninga |Grand mal
r voru illa krampar*,
skradar ogi |Migreni,
flestum Nélad0ﬁ$,
tilfellum Malstol¥
fengu Stam
sjuklingar
einnig 6nnur
lyf, svo
pattur
methyl-
iphenidats er
01j6s).
Augu Tvisyni, Truflun & Haekkadur
Pokusyn” sjonstillingu, augn-
Augnpurrkur® Ljosops- prysingur,
staekkun, Glaka
Sjontruflanir
Eyru og Eyrnasud®
volundarhts
Hjarta* Hradtaktur**, | Brjostverkur Hjartadng Hjartastopp; |Ofanslegils
Hjartslattar- Hjartaafall  |takttruflun,
onot, Heegslattur,
Hjartslattar- Aukaslog fra
truflanir sleglum,
Opagindi fra
hjarta®
Edar* Haprystingur, Bolgaeda  |Hitakof®,
Kuldi i teppa i Rodapot®
ntlimum** heilagedum,
\ZEdakrampa
heilkenni
(Raynauds
heilkenni)
Ondunarferi, Hosti, Verkur i
brjosthol og Verkur i koki halsi®,
midmaeti og barkakyli, Blédnasir®,
Maedi**
Meltingarfeeri (Ogledi**, [Kvidverkur, Heegdatregda Ad kugast®
Munnpurrk [Nidurgangur,
ur** Maga-
Opegindi,
Uppkost —
Y firleitt koma
bessar
aukaverkanir
fyrir i upphafi
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Liffeera- Tioni
flokkur
Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma Tidni ekki
algengar sjaldgefar | Orsjaldan pekkt
fyrir
medferdar og
heegt ad draga
ir peim med
bvi neyta faedu
samhlida,
Meltingar-
Onot***,
[Tannpina***
Lifur og gall Heaekkud gildi Oedlileg
lifrarensima lifrarstarfse
mi, p.m.t.
lifrarda
HU0 og Ofsvitnun**, | Ofsabjugur, Drofnudrdu- [Regnbogarod
undirhud Harlos, Bl160rur, utbrot; i,
K1401i, H0oflognun Rodapot Skinnflagnin
Utbrot, gshudbolga,
Ofsaklaoi Stadbundin
utbrot af
voldum lyfja
Stodkerfi og Lidverkir Voodvaverkir, Vodvakramp | Kjalkastjarfi*
bandvefur Vodvakippir, ar Hok
Vodvastifleiki***
INyru og Bl60 i pvagi Lausheldni
vagferi
Exlunarfeeri Brjosta- Ristruflanir,
og brjost steekkun hja Sistada redurs,
korlum Aukin
stinning og
langvarandi
stinning
getnadarlims,
Verkur i
brjosti®
Almennar Hiti, Skyndidaudi |Mikil haekkun
aukaverkanir Vaxtarskerdin (sudden likamshita,
og g vid cardiac Truflun &
aukaverkanir langvarandi death)* athygli %,
4 ikomustad notkun hja Infliensulik
bdrnum*, einkenni ®,
Tilfinnanlegt brottleysi®,
eirdarleysi***, Oba:gindi
preyta™*, fyrir brjosti
Porsti***
Rannsokna- Breyting & Hjartadhljod*, |Aukning & Aukning a4
nidurstédur blooprystingi | Aukning & alkaliskum  |styrihorméni
og hjartslattar- | lifarensimum fosfatasa i skjaldkirtils
tioni (yfirleitt b16di, b166i
aukning)*, Aukning 4
Pyngdartap* bilirabini i
bl6oi,
Fekkun 4
blodflogum,
Oedlilegur
fjoldi hvitra
blédfrumna
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Liffeera- Tioni
flokkur
Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma Tidni ekki
algengar sjaldgefar | Orsjaldan pekkt
fyrir

Félagslegar Streita

adstaedur gagnvart
maka®,
Streita i
fjolskyldu ®

* sja kafla 4.4.

** Aukaverkun i kliniskum ranns6knum hja fullordonum sjiklingum sem skrad var af harri tioni en hja
bérnum og unglingum.

*** Byggt 4 tioni sem reiknud var ut i ADHD rannséknum hja fullordnum (engin tilfelli voru tilkynnt
i rannséknum hja bérnum).

$ Tidni fengin kliniskum rannséknum hja fullordnum en ekki r rannséknum 4 bérnum og unglingum;
getur einnig att vid hja bérnum og unglingum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Vi0 medferd sjuklings eftir ofskdmmtun parf ad gera rad fyrir lengdum losunartima methylphenidats
ur Medikinet CR.

Teikn og einkenni

Brad ofskdmmtun, einkum vegna oférvunar midtaugakerfis og semjutaugakerfis, getur leitt til
uppkasta, @sings, skjalfta, ofviobragda (hyperreflexia), vodvakippa, krampa (sem geta endad i dai),
vellidunarastands (euphoria), ringls, ofskynjana, 6rads, svitamyndunar, hitaroda, h6fudverkjar,
mikillar hakkunar likamshita, hradtakts, hjartslattaronota, hjartslattartruflana, haprystings,
ljosopsstaekkunar (mydriasis), slimhimnupurrks og rakvodvalysu.

Meofero

Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskommtun Medikinet CR.

Meoferd felst i videigandi studningsmedfero.

Koma verdur i veg fyrir ad sjuklingur skadi sjalfan sig og vernda parf sjukling fyrir ytra areiti sem
geeti ytt undir oforvunina. Ef teikn og einkenni eru ekki mjog alvarleg og sjuklingur er med medvitund
ma gera magateemingu med pvi ad framkalla uppkost eda med magaskolun. Adur en magaskolun er
ger0 parf fyrst ad na stjorn 4 asingi og krompum séu peir til stadar og tryggja ad ondunarvegur haldist
opinn. Adrar radstafanir til ad fjarleegja lyfio ur meltingarveginum eru gjof lyfjakola og uthreinsandi
lyfja. Vio alvarlega eitrun skal gefa benzddiazepin fyrir magaskolun og skal pess vandlega gaett ad
skammtur lyfsins hefi vidkomandi einstaklingi.

Veita skal bradapjonustu til ad vidhalda fullneegjandi blodras og 6ndun. Ytri keelingar kann ad vera
porf vio mikilli haekkun likamshita.

Ekki hefur verid synt fram a arangur kvidskilunar eda blodskilunar utan likama vid ofskdmmtun
methylphenidats.
5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif
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Flokkun eftir verkun: gedhvati, geddrvandi, lyf notud vid ADHD og til a0 efla heilastarfsemi;
adrenvirk lyf sem verka 4 midtaugakerfid
ATC flokkur: NO6B A04

Verkunarmati

Medikinet CR hefur veeg drvandi ahrif & midtaugakerfid med meira aberandi ahrif 4 gedrent astand en
hreyfivirkni. Verkunarmati er ekki ad fullu pekktur en verkunin er talin vera vegna 6rvunar i
heilaberki og hugsanlega vegna 6rvunar i dreifabodkerfi (reticular activating system).

Verkunarmati Medikinet CR 4 gedrant astand og hegdun hja sjuklingum er ekki ad fullu pekktur og
ekki eru heldur skyrar nidurstédur sem syna hvernig pessi ahrif tengjast astandi miotaugakerfisins. bad
er talid hamla endurupptdku noradrenalins og dopamins fyrir framan taugamot taugafrumu og auka
losun pessara mondamina i utantaugafrumurymi. Medikinet CR er 6ljosvirk (racemic) blanda af
handhverfunum d- og I-threo methylphenidat. D-handhverfan er lyfjafredilega virkari heldur en
l-handhverfan.

Klinisk verkun og 6ryggi

Eftir a0 medferd vio ADHD med Medikinet CR var sampykkt hafa verid gerdar tver kliniskar
slembiradadar, tviblindar samanburdarrannsoknir hja fullordnum sjuklingum. 363 sjiklingar voru
rannsakadir i EMMA rannsokninni (1) 4 medferdartimabili sem st6d i 24 vikur. { QUMEA
rannsokninni (2) voru 162 sjuklingar medhondladir i 20 vikur. Eftir 8 vikna tviblinda hluta
rannsoknarinnar voru allir sjuklingarnir medhondladir i 12 vikur til vidbotar med Medikinet CR i
opnum hluta rannsoknarinnar. Adal endapunkturinn i bAdum rannséknunum var laekkad WRI gildi
(Wender-Reimherr-Interview = WRAADS). Malingin var gerd i viku 24 (rannsokn 1) og viku 8
(rannsokn 2).

Dagskammturinn var adlagadur einstaklingsbundid vikulega i samraemi vid virkni og pol med 10 mg
upphaflegum dagskammti (rannsokn 1) eda med upphaflegum dagskammti 0,5 mg/kg likamspyngdar
(rannsokn 2). Ekki var gefinn steerri skammtur en 60 mg a dag (rannsékn 1) eda 1 mg/kg
likamspyngdar (rannsékn 2). I fyrri rannsékninni var medal methylphenidat skammturinn minni vid
endapunkt, 0,55 mg/kg likamspyngdar (gefinn dagskammtur lagmark 10 mg, hamark 60 mg)
samanborid vid seinni rannsoknina, sem var ad medaltali 0,9 mg/kg likamspyngdar (gefinn
dagskammtur lagmark 20 mg, hamark 120 mg).

Meiri virknisterd var reiknud ut pegar allt rannsdknarpydio var tekid saman pegar gefinn var steerri
medal skammtur (0,9 mg/kg likamspyngdar), sem var raunin i QUEMA rannsokninni. Klinisku
rannsoknirnar veittu takmarkada reynslu med skammta staerri en 80 mg, par sem adeins 2 sjuklingar
voru medhondladir med 120 mg/dag.

Ahrif kyns 4 skammtastzerd

Nidurstodur ur fyrri rannsokninni (EMMA) leiddu i 1j6s kynjabundinn mun & vidbragdi vid
methylphenidati og a0 ekki sé hagt ad utiloka ad pad gagnist konum ad fa minni skammt.

bessi rannsokn syndi adeins fram & virkni hja karlménnum 1 heesta skammtabilinu med
methylphenidati >0,7 mg/kg likamspyngdar. Hja konum var hins vegar synt fram 4 virkni i litlum
(<0,3 mg/kg likamspyngdar) og i midlungi storum skommtum (0,3-0,7 mg/kg likamspyngdar).

M.t.t. minnkunar a einkennum var ekki markteekur munur 4 ahrifum hja konunum i haskammta
hépnum og med tilliti til svorunar var verkunin samberileg vid hopana med minni skdmmta.

{ seinni rannsokninni (QUMEA) var ekki hagt ad stadfesta pennan kynjabundna mun 4 areidanlegan
hatt. Astaedan fyrir pvi var ad ekki var notast vid litlu skammtana og adeins fair sjuklingar voru
medhondladir med midlungi storum skommtum. { haskammta hopnum var marktaekur munur 4 svari
pegar 1yfid var borid saman vid lyfleysu. Hja korlum var ekki markteekur munur 4 nidurstodum. begar
adalendapunkturinn var skodadur (laekkad WRI gildi i 8 viku), var marktaek leekkun 4 gildinu
samanborid vid lyfleysu badi hja kdrlum og konum.

Eftirfarandi gbgn fengust fyrir rannsoknina i heild:

Med tilliti til lekkunar & heildar WRI gildi i EMMA rannsokninni var breytingin fra grunnlinu ad
viku 24, -18,88 med lyfi samanborid vid -13,99 hja lyfleysu, sem gefur virknisterd 0,39, 95% CI
(0,18; 0,63; fyrir virknistaerd) p=0,002. (ANOVA me0d LOCF fyrir gildi sem voru ekki til stadar).
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f QUEMA var breytingin fra grunnlinu ad viku 8, -13.,2 med lyfi samanborid vid -6,2 hja lyfleysu, sem
gefur virknisterd 0,54, 95% CI (0,22; 0,85; fyrir virknisterd) p=0,001. (ANOVA med LOCF fyrir
gildi sem voru ekki til stadar).

Endurreiknud tidni sjiklinga sem svérudu medferd var akvoroud sem: Sjiklingar sem svara medferd:
Sjuklingar med 30% lekkun eda meira 8 WRAADDS gildi og hetti ekki i rannsdkn. Sjuklingar sem
svara ekki medferd: Sjuklingar med minni leekkun 4 WRAADDS gildi eda hetti snemma i
rannsokninni af hvada astaedu sem er, sem leiddi til pess ad gildi vantadi i 24 eda 8 viku).

{ EMMA rannsékninni var endurreiknud tidni sjuklinga sem svérudu rannsékninni 128 (53%) i
hépnum sem fékk lyf i samanburdi vid 44 (37%) i lyfleysu hopnum. (vika 24, fisher‘s exact test,
tvihlida, 0,0051). Endurreiknud tioni sjuklinga sem svorudu i QUMEA rannsékninni i viku 8 var 41
(49%) 1 hopnum sem fékk lyf i samanburdi vio 14 (18%) 1 lyfleysu hopnum. (vika 24, fisher‘s exact
test, tvihlida, p< 0,0051).

Medikinet CR var einnig rannsakad frekar i slembadri, tviblindri, kliniskri rannsékn med samanburdi
vid lyfleysu (Comparison of Methylphenidate and Psychotherapy Study — COMPAS trial) hja

433 fullordonum sjuklingum. Pessi rannsokn var gerd med Medikinet CR sem er landskrad i Pyskalandi
sem ,,Medikinet fyrir fullorona”.

batttakendur fengu annadhvort hugrana atferlismedferd 1 hopi undir leidsogn salfraedings eda
einstaklingsbundna medferd d4samt bodi um radgjof i einstaklingstimum, til vidbotar vid daglegan
skammt af lyfleysu eda Medikinet CR. Medferd varoi i 52 vikur.

Adal nidurstada rannsoknarinnar var minnkun a einkennum ADHD, metid sem minnkun a
CAARS-O: L skori fra upphafi rannsoknar til loka 12. viku medferdar.

Nidurstadan var ad samsetning hopmedferdar eda kliniskrar medferdar asamt Medikinet CR reyndist
betur en sama samsetning asamt lyfleysu, med tilliti til baetingar 4 einkennum ADHD. Marktaek bating
vard & ADHD einkennum medan 4 medferd med Medikinet CR st6d (n = 210; leidrétt medalskor a
ADHD kvarda, 16,2; steerd ahrifa (ES) = —0,81), samanborid vid lyfleysu (n = 209; leidrétt medalskor
4 ADHD kvarda, 17,9; ster0 ahrifa (ES) = —0,50). Munurinn var t6lfreedilega marktakur (munur 4
skori 4 ADHD kvarda fyrir Medikinet CR samanborid vio lyfleysu —1,7; 97.5% oryggisbil, —3,0
samanborid vid —0,4; 95% oOryggisbil, —2,8 samanborid vid —0,6; P = 0.003).

Medaldagskammtur hja sjuklingnum 179 sem medhdndladur var med Medikinet CR var 48,8

(20,2) mg.

COMPAS-rannso6knin syndi ad hja fulloronum hafoi salfredileg ihlutun vid styrdar adstaedur betri
medferdaratkomu (lengur en i 52 vikur) pegar hun var notud dsamt Medikinet CR, samanborid vid
asamt lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Medikinet CR er med plasmaferil sem hefur tveggja fasa losun 4 virka efninu, med skarpan topp 1
upphafi sem likist methylphenidat hydrokloridi i toflu sem losar lyfio strax og annan topp u.p.b. 3 klst.
sidar sem minnkar stigbundid hagt og rélega.

begar lyfio er notad af fullordnum ad morgni eftir morgunmat leysist sa hluti lyfjaformsins sem lyfid
losnar strax tr hratt upp og veldur upphaflega toppnum i plasmastyrk. Hluti lyfjaformsins med
lengdan losunartima losar methylphenidat hydroklorioid eftir ad hafa farid um maga og yfir i
sméaparma. Petta veldur pvi ad jafnvaegi nest 1 3-4 klst. par sem péttnin fer ekki nidur fyrir 75% af
hamarks plasmapéttni. Magn methylphenidats sem er frasogad pegar pad er gefid einu sinni 4 dag er
samberilegt vid hefdobundin lyfjaform sem losa lyfid strax og eru gefin tvisvar a dag.

Medikinet CR sameinar kosti lyfjaforms med hrada (immediate release) og lengda (CR) verkun sem
lengir verkunartimann sem er i jafnveegi.

Eftirfarandi lyfjahvarfagildi voru meeld eftir ad einn dagskammtur af Medikinet CR 20 mg var gefinn
eftir morgunmat: Cimax 6,4 ng/ml, tmax 2,75 klst., AUC. 48,9 ng.klst.ml"! og t,, 3,2 klst.

Flatarmal undir plasmapéttniferlinum (area under curve (AUC)) og toppurinn fyrir hamarks
plasmapéttni eru 1 hlutfalli vid skammt.

Abhrif faedu
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Inntaka samhlida fiturikri faedu seinkar frasogi (tmax) um u.p.b. 1,5 kist. Enginn munur er 4 adgengi
Medikinet CR pegar hefobundinn morgunmatur er borinn saman vid kaloriurikan morgunmat.
Plasmaferlarnir syna svipada utsetningu vardandi hrada og lengd frasogs.

Naudsynlegt er ad taka Medikinet CR med eda eftir morgunmat. Maturinn hefur ahrif og synir
verulega og marktaka seinkun. bad réttlaetir leidbeiningarnar um ad lyfid skuli taka med mat.

Ekki er naudsynlegt ad radleggja med gerd matar. Gjof an faedu getur aukid haettu 4 ad skammturinn
losni of hratt.

Innihaldi hylkis tekio tr og dreift

Crnax, tmax 0g AUC hja dreifdu innihaldi hylkis Medikinet CR eru svipud (jafngild (bioequivalent)) og
hja heilu hylki. bvi ma gefa Medikinet CR sem heilt hylki eda opna pad og dreifa i eplamauk eda
svipadan mjukan mat og gleypa svo an pess ad tyggja.

Altekt adgengi (Availability, systemic)
Vegna mikilla umbrota vid fyrstu umferd um lifur er altekt adgengi litid eda um 30% (11-51%) af
skammti.

Dreifing

[ blodi dreifast methylphenidat og umbrotsefni pess 4 milli plasma (57%) og raudra blédkorna (43%).
Methylphenidat og umbrotsefni pess hafa litla bindingu vid plasmaprotein (10-33%). Dreifiraimmalid
eftir eina gjof i &0 er 2,2 1/kg (2,65+1,11 IVkg fyrir d-methylphenidat og 1,80+0,91 I/kg fyrir
l-methylphenidat).

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs methylphenidats ur plasma er ad medaltali 2 klst. Medaluthreinsun eftir
eina gjof i &0 er 0,565 1/klst./kg (0,40+0,12 I/klst./kg fyrir d-methylphenidat og 0,73+0,28 1/klst./kg
fyrir I-methylphenidat. Eftir inntoku skiljast 78-97% af skammtinum ut sem umbrotsefni i pvagi og
1-3% i haegdum 4 innan vid 48-96 klst. Overulegt magn (<1%) af dumbreyttu methylphenidati finnst i
pvagi. Steersti hluti skammts gefinn 1 &0 (89%) skilst ut 1 pvagi innan 16 klst., liklega 4n tillits til

pH gildis, sem ritalinsyra.

Brotthvarf ritalinsyru um nyru getur minnkad vio skerta nyrnastarfsemi.

Steersti hluti skammitsins skilst Gt 1 pvagi sem 2-phenyl-2-piperidyl ediksyra (PPAA, 60-86%).

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahépum

Born

Lyfjahvorf Medikinet CR hafa ekki verid rannsékud hja bornum yngri en 6 ara.

Enginn munur virdist vera a lyfjahvérfum methylphenidats hja bornum med ofvirkni/ADHD og
heilbrigdum fullordnum patttakendum.

Aldradir
Lyfjahvorf Medikinet CR hafa ekki verid rannsokud hja 65 ara og eldri sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Upplysingar um brotthvarf hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi benda til pess a0 utskilnadur
oumbreytts methylphenidats um nyrun minnki almennt ekki vid skerta nyrnastarfsemi. b6 getur
utskilnaour 2-phenyl-2-piperidyl ediksyru um nyru minnkad.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif

I rannsoknum & krabbameinsvaldandi ahrifum a rottur og mys sem stod allt aviskeid peirra kom
aukinn fjoldi lifrareexla 1 1jos hja karlmtisum eingéngu. Mikilvaegi pessarar nidurstodu hja ménnum er
Opekkt.

Methylphenidat hafoi hvorki ahrif 4 a&xlun né frjésemi vid litilshattar margfaldada venjulega skammta.

Medganga — proski fosturvisis/fosturs
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Methylphenidat er ekki talid hafa vanskapandi ahrif hja rottum og kaninum. Eiturahrif 4 fostur (p.e.
heildarmissir i goti) og eiturahrif & médurdyr komu i 1j6s hja rottum vid skammta sem hofou eiturahrif
a4 modurdyr.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihaldsefni hylkis:

Sykurkulur (innihalda stikrosa og maissterkju)
Methacrylsyra — ethylakrylatsamfjollida (1:1)
Talkim

Triethylcitrat

Poly(vinylalk6hol)

Macrogol 3350

Polysorbate 80

Natriumhydroxid

Natriumlarilsulfat

Simaticon

Vatnsfri kisilkvoda

Methylsellulosa

Sorbinsyra

Indigotin, aluminium lake (E 132)

Hylkisskel:

Gelatin

Titantvioxio (E 171)
Natriumlarilsulfat
Hreinsad vatn

til viobotar 1 hylkisskel Medikinet CR 10 mg/20 mg:
Erytrésin (E 127)

Patentblatt V (E 131)

til vidbotar 1 hylkisskel Medikinet CR 30 mg/40 mg/50 mg/60 mg:
Erytrésin (E 127)

Svart jarnoxio (E 172)

Indigotin (E 132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Medikinet CR 5 mg

Oskjur med 20, 24, 27, 30, 36, 45, 48, 50, 54, 60, 63, 90, 96 eda 99 hérdum hylkjum med breyttan
losunarhrada i PVC/PVdC-alpynnu sem innsiglud er med hitun.

Medikinet CR 10 mg/20 mg:

Oskjur med 20, 24, 27, 28, 30, 36, 45, 48, 50, 54, 60, 63, 90, 96 eda 99 hérdum hylkjum med breyttan
losunarhrada i PVC/PVdC- alpynnu sem innsiglud er med hitun.

Medikinet CR 30 mg/40 mg:

Oskjur med 20, 24, 27, 28, 30, 36, 45, 48, 50, 54, 60, 63, 90, 96 eda 99 hérdum hylkjum med breyttan
losunarhrada i PVC/PVdC- alpynnu sem innsiglud er med hitun.

Medikinet CR 50 mg:

Oskjur med 20, 24, 27, 28, 30, 36, 40, 45, 48, 54, 60, 90, 96 eda 99 hordum hylkjum med breyttan
losunarhrada i PVC/PVdC-alpynnu sem innsiglud er med hitun.

Medikinet CR 60 mg:

Oskjur med 20, 24, 27, 28, 30, 36, 40, 45, 48, 54, 60, 90, 96 eda 99 hordum hylkjum med breyttan
losunarhrada i PVC/PVdC-alpynnu sem innsiglud er med hitun.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum onotudum lyfjum eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn
byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/14/087/04-10

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. oktoéber 2014.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. september 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

27. febraar 2026.
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