SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Medikinet 5 mg toflur
Medikinet 10 mg toflur
Medikinet 20 mg toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Medikinet 5 mg toflur

Hver tafla inniheldur 5 mg methylphenidathydroklorid, sem samsvarar 4,35 mg af methylphenidati.
Hjélparefni med pekkta verkun: 42,28 mg af laktdsa i toflu.

Medikinet 10 mg toflur

Hver tafla inniheldur 10 mg methylphenidathydroklorid, sem samsvarar 8,65 mg af methylphenidati.
Hjalparefni med pekkta verkun: 40,85 mg af laktdsa i toflu.

Medikinet 20 mg toflur

Hver tafla inniheldur 20 mg methylphenidathydroklorid, sem samsvarar 17,30 mg af methylphenidati.
Hjalparefni med pekkta verkun: 38,48 mg af laktosa i toflu.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Medikinet 5 mg toflur

Hyvit, kringlétt tafla med deiliskoru a badum hlidum og hak i branunum merkt med upphleyptu ,,S“ a
badum helmingum.

To6flunni ma skipta i jafna skammta.

Medikinet 10 mg toflur

Hyvit, kringlétt tafla med deiliskoru & badum hlidum og hak i branunum merkt med upphleyptu ,,M* a
badum helmingum.

Toflunni ma skipta 1 jafna skammta.

Medikinet 20 mg toflur

Hyvit, kringlétt tafla med deiliskoru a badum hlidum og hak i branunum merkt med upphleyptu ,,L“ a
badum helmingum.

To6flunni ma skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Athyglisbrestur meo ofvirkni (ADHD)

Medikinet er tlad til notkunar sem hluti af vidtaekri medferdarazetlun vid athyglisbresti med ofvirkni
(ADHD) hja bornum, 6 ara og eldri, pegar studningsurradi ein sér naegja ekki. Medferd skal hefja
undir umsjon sérfredings 1 hegdunarréskunum barna.

Greining skal vera samkvaemt DSM vidmidi eda leidbeiningum i [CD-10 og til grundvallar skal liggja
heildarsjukrasaga og mat & sjuklingnum. Ekki ma byggja greiningu eingdngu 4 pvi ad eitt eda fleiri
einkenni séu til stadar.



Nakvam orsok pessa heilkennis er 0pekkt og eitt algilt greiningarprof er ekki til. Rétt greining krefst
leeknisfreedilegra og sérhaefora salfreedilegra, uppeldisfreedilegra og félagslegra Grrada.

Yfirleitt felur vidtek medferdaraaetlun i sér salfraedileg, menntunar og félagsleg urredi, og

jafnframt lyfjamedferd, med pad fyrir augum ad koma 4 jafnveegi hja bérnum 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, vaeg
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.
begar studningsurraedi ein sér eru ekki fullnaegjandi parf akvordunin um ad avisa 6rvandi lyfjum ad
vera bygg0 4 itarlegu mati 4 alvarleika einkenna barnsins. Notkun methylphenidats & avallt ad vera
samkvaemt sampykktum abendingum og samkveaemt viomidunarreglum um avisun og greiningu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Meoferod verour ad hefja undir umsjon sérfraedings i hegounarroskunum barna og/eda unglinga.

Skimun fyrir meofero:

Adur en lyfinu er 4visad er naudsynlegt ad meta grunnpeetti hjarta- og @dakerfis sjuklingsins, par 4
medal blooprysting og hjartslatt. Heildarsaga 4 ad innihalda skra yfir lyf sem notud eru samhlida, fyrri
og nuverandi samfarandi leeknisfreedilegar og salfraedilegar raskanir eda einkenni, fjolskylduségu um
skyndilegt hjartaafall/outskyrdan dauda og ndkvaema skraningu 4 haed og pyngd 4 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 blodprysting og hjartslatt 4 linurit (centile chart) vid hverja skammtabreytingu og svo
4 a0 minnsta kosti 4 6 manada fresti.

o Hed, pyngd og matarlyst skal skrdd 4 vaxtarkirfu 4 ad minnsta kosti 6 manada fresti.

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

Fylgjast a med sjuklingum med tilliti til haettu & breyttri notkun, rangri notkun og misnotkunar a
methylphenidati.

Skammtaadlogun

{ upphafi medferdar med methylphenidati er naudsynlegt ad fram fari nakvam skammtaadlogun.
Skammtaadlogun skal hefja med minnsta mogulega skammti. Ahrif koma fram um klukkutima eftir
inntoku ef skammtur er nagilega har.

Réolagour upphafsskammtur er 5 mg einu sinni eda tvisvar 4 dag (t.d. med morgunmat og kvoldmat),
ef porf krefur er dagsskammturinn aukinn vikulega um 5-10 mg i samraemi vid hvernig lyfid polist og
virkni pess. Ekki er radlagt ad dagsskammtur sé heerri en 60 mg. Heildardagsskammt skal gefa i
adskildum skommtum (oftast 2-3).

Fyrir skammtasteerdir sem ekki er haegt ad nd med pessum styrkleika, eru adrir styrkleikar til af pessu
lyfi og 6nnur lyf sem innihalda methylphenidat eru faanleg.
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Vid meodferd vid ofvirkni/ADHD skal timasetningin fyrir inntéku Medikinet skammta vera valin til ad
na fram sem bestri verkun pegar porf er 4 henni til ad vinna gegn hegdunarvanda i skola og 1
almennum samskiptum.

Til ad koma i veg fyrir erfidleika med ad sofna 4 venjulega ekki ad taka sidasta skammtinn innan

4 klukkustunda fyrir hattatima. Ef ahrif lyfsins dvina of snemma ad kvdldinu ma vera ad
atferlisraskanir og/eda erfidleikar med ad sofna komi fram ad nyju. Litill kvoldskammtur (5 mg) pessa
lyfs gaeti hugsanlega leyst Ur pessu. Meta skal kosti og galla pess ad taka litinn kvéldskammt 4 moti
erfidleikum med ad sofna.

Hémarks dagsskammtur af methylphenidathydrokloridi er 60 mg.

Langtimamedfero (lengur en i 12 manudi) hja bornum og unglingum

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 heetta methylphenidatmedferd vid eda eftir kynproska. Laknir sem velur ad nota
methylphenidat til lengri tima (lengur en 12 manudi) fyrir born og unglinga med ADHD 4 reglulega ad
endurmeta pann langtimadvinning sem vidkomandi sjuklingur hefur af lyfinu, 4 timabilum pegar lyfio
er ekki notad, til a0 kanna hvernig sjuklingnum gengur an lyfjamedferdar. Malt er med pvi ad hlé sé
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i skolaleyfum). Bati getur haldist p6é notkun lyfsins sé hett timabundid eda til frambutdar.

Skammtaminnkun og stoovun meodferdar

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

Ef einkenni versna, 6fugt vid atlud ahrif (paradoxical), eda adrar alvarlegar aukaverkanir koma fram 4
ad minnka skammt eda stodva medferd.

Fullordnir
Medikinet er ekki skrad til notkunar fyrir fullordna med ADHD. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi
og verkun hja pessum aldurshopi.

Aldradir
Ekki a a0 nota methylphenidat handa 6ldrudum. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun hja
pessum aldurshopi.

Born yngri en 6 ara
Ekki a4 a0 nota Medikinet 5 mg hja bornum yngri en 6 ara. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og
verkun hja pessum aldurshopi.

Skert lifrarstarfsemi
Engin reynsla er af notkun Medikinet hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Geeta skal varadar hja
pessum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi
Engin reynsla er af notkun Medikinet hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Geta skal varadar
hja pessum sjuklingum.

Lyfjagjof
Til inntoku.
Toflurnar skal gleypa med vatni, heilar eda skipt i helminga, annad hvort med mat eda eftir mat.

Ahrif fedu 4 frasog methylphenidats tir Medikinet toflum hefur ekki verid rannsakad og pvi er ekki
haegt ad utiloka hugsanleg ahrif fadu 4 frasog. Af pessari asteedu er radlagt ad skipuleggja toku a
Medikinet toflum i samraemi vid timasetningu maltida, p.e. toflurnar & ad taka 4 sama tima 4 hverjum
degi, i tengslum vid matartima, helst med mat eda strax eftir maltio.



4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Gléaka.

Kréomfiklazexli (phaeochromocytoma).

Samhlidamedferd meod dsértaekum, oafturkreefum MAO-hemlum eda innan 14 daga eftir ad
medferd med pessum lyfjum hefur verid heett, vegna hattu a lifshaettulegum 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, oflati, gedklofa, sidblindu/jadarpersonurdskun.

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

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

kransadastifla, hjartadng, medfaeddur hjartasjikdomur sem hefur markteek ahrif 4 lifedlisfracoi
blodrasar, hjartavodvakvillar, hjartadrep, hjartslattartruflanir sem geta verid lifshaettulegar og
jonagangasjikdomar (sjukdomar af voldum truflana 4 starfsemi jonaganga).

o Undirliggjandi sjukdémar i heilaeedum, slageedagulpur i heila, dasjukdoémar, par med talid
&0abolgur og heilablodfall.

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Medferd med methylphenidati 4 ekki vid hja 6llum bérnum med athyglisbrest med ofvirkni og
akvoroun um notkun lyfsins skal byggja 4 itarlegu mati 4 alvarleika einkenna barnsins, hversu pralat
pau eru og tekid skal tillit til aldurs barnsins (6-18 ara).

Langtimameoferd (lengur en i 12 manudi) hja bérnum og unglingum

Oryggi og verkun methylphenidats vid langtimamedferd 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. Fylgjast skal stoougt og
vandlega med sjuklingum a langtimamedfero (p.e. lengri en 1 12 ménudi) samkvaemt leidbeiningunum
i kafla 4.2 og 4.4 hvad vardar hjarta og a&0dar, voxt, matarlyst, préun nyrra gedrenna vandamala eda
versnun peirra sem voru til stadar fyrir medferd. Pau gedraenu vandamal sem fylgjast skal med og er
lyst hér 4 eftir eru medal annars (en ekki takmorkud vid) hreyfi- eda raddkippir, arasargirni eda
fjandsamleg hegdun, uppnam, kvidi, punglyndi, gedrof, ofleeti, ranghugmyndir, pirringur, skortur a
frumkvaedi, hlédragni og mikid pralaeti.

Laeknir sem velur ad nota methylphenidat til lengri tima (lengur en i 12 manudi) hja bérnum og
unglingum med ADHD 4 reglulega ad endurmeta pann langtimaavinning sem vidkomandi sjuklingur
hefur af lyfinu, med reynslutimabilum an lyfsins, til ad kanna hvernig sjuklingnum gengur an
lyfjamedferdar. Malt er med pvi ad hlé sé tekid a notkun methylphenidats ad minnsta kosti einu sinni
a ari (helst i skolaleyfum) til pess ad meta astand barnsins. Bati getur haldist p6 notkun lyfsins sé haett
timabundi0 eda til frambudar.

Notkun hja fulloronum
Medikinet er ekki skrad til notkunar hja fulloronum med ADHD. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi
og verkun hja pessum aldurshopi.

Notkun hja 6ldrudum

Ekki a a0 nota methylphenidat hja 6ldrudum. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja
pessum aldurshopi.

Notkun hja bornum yngri en 6 ara

Ekki a4 a0 nota Medikinet 5 mg hja bornum yngri en 6 ara. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og
verkun hja pessum aldurshopi.

Astand hjarta- og 2dakerfis



Hja sjuklingum par sem medferd med 6rvandi lyfjum er ihugud skal skra nakvama sjukraségu (p.m.t.
fjolskyldus6gu um skyndilegt daudsfall vegna hjartasjukdoms eda af 6pekktum orsékum eda illkynja
hjartslattartruflanir) og skal sjuklingur gangast undir nakveema leeknisskodun til ad meta hvort til
stadar sé hjartasjukdoémur og ef fyrstu nidurstéour gefa til kynna slikan sjukdém skulu frekari
sérhaefoar rannsoknir 4 hjartastarfsemi vera gerdar. bPegar einkenni eins og hjartslattarénot,
areynslubrjostverkur, dutskyrt yfirlid, madi eda dnnur einkenni sem benda til hjartasjukdéms koma
fram medan a medferd med methylphenidati stendur skal sjuklingur tafarlaust fara i hjartarannsoékn hja
sérfredingi.

Greiningar 4 gdgnum ur kliniskum rannséknum & methylphenidati hja bérnum og unglingum meo
ADHD syndu fram a a0 algengt getur verid ad hja sjuklingum sem nota methylphenidat haekki
slagbilsprystingur og panbilsprystingur um meira en 10 mmHg samanborid vid samanburdarhop.
Kliniskar afleidingar pessara einkenna & hjarta og edakerfi hja bérnum og unglingum til lengri og
skemmri tima eru ekki pekktar, en ekki er haegt ad ttiloka moguleikann a fylgikvillum af voldum
peirra einkenna sem saust i kliniskum rannséknum. Gata skal varadar vid medhondlun sjuklinga pegar
haekkadur blodprystingur eda aukinn hjartslattur getur haft dhrif 4 undirliggjandi sjukdom. Sja

kafla 4.3 um sjukdoéma par sem medferd med methylphenidati er frabending.

Fylgjast skal vandlega med hjarta og adakerfi. Skra 4 bl6oprysting og hjartslatt 4 linurit vio hverja
skammtabreytingu og sidan 4 ad minnsta kosti 6 manada fresti.

Ekki mé nota methylphenidat ef sjuklingur er med dkvedna hjartasjukdéma nema ad undangenginni
radgjof sérfraeedings i hjartasjukdomum barna (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 o6rvandi ahrif & midtaugakerfid, sum barnanna h6fou formgerdargalla i hjarta eda annan
alvarlegan hjartasjukdém. bratt fyrir ad sumir alvarlegir hjartasjukdoémar geti ut af fyrir sig haft 1 for
med sér aukna haettu a skyndidauda er ekki radlagt ad nota drvandi lyf handa bérnum eda unglingum
med pekktan formgerdargalla i hjarta, hjartavodvakvilla, alvarlegar hjartslattartruflanir eda annan
alvarlegan hjartasjukdém sem getur gert pau vidkvaemari fyrir adrenhermandi dhrifum 6rvandi lyfja.

Misnotkun og ahrif 4 hjarta og adar
Misnotkun lyfja sem hafa 6rvandi ahrif & midtaugakerfid getur tengst skyndidauda og 60rum
alvarlegum aukaverkunum 4 hjarta og adar.

Sjukdémar i heilazedum

Sja kafla 4.3 um sjukdoma i heilazzdum par sem methylphenidatmedferd er frabending. Sjiklinga med
alra ahettupaetti (svo sem sogu um hjarta- og a0asjukdom, samhlida lyfjamedferd sem hakkar
blodprysting) 4 ad meta i hverri heimsokn med tilliti til einkenna fra taugakerfi eftir ad medferd med
methylphenidati er hafin.

Bolga i heiladum sem sérteek vidbrogd vid methylphenidati virdist koma orsjaldan fyrir.

Faar visbendingar eru fyrirliggjandi sem benda til pess ad haegt sé ad bera kennsl 4 sjuklinga i meiri
ahaettu 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 ihuga pessa greiningu hja
sérhverjum sjuklingi sem feer ny einkenni fréd taugakerfi sem eru 1 samreemi vid blodpurrd 1 heila
medan 4 medferd med methylphenidati stendur. Pessi einkenni gaetu verid verulegur hofudverkur,
dofi, proéttleysi, 16mun og skert samheefing, sjon, tal, malnotkun og minni.

Ekki m4 nota methylphenidat ef sjuklingur hefur helftarlomun vegna heilalémunar (cerebral palsy).

Sistada redurs
Greint hefur verid fra langvarandi og sarsaukafullri stinningu getnadarlims i tengslum vid
methylphenidat lyf, adallega i tengslum vid breytingu 4 medferdaraaetlun med methylphenidati.

5



Sjuklingar sem fa 6edlilega vidvarandi, eda tida og sarsaukafulla stinningu getnadarlims attu ad leita
leeknisadstodar an tafar.

Gedraen vandamal

Sjuklingar med ADHD eiga oft einnig vid gedreen vandamal a0 strida og taka skal tillit til pess pegar
avisad er 6rvandi lyfjum. Adur en medferd med methylphenidati er hafin skal meta sjiklinginn m.t.t.
fyrirliggjandi gedrenna vandamala og skra skal fjolskyldusogu (sja kafla 4.2). Ef um er ad reeda
nytilkomin gedraen einkenni eda versnandi gedraen einkenni a ekki ad gefa methylphenidat nema
avinningur fyrir sjukling sé meiri en dhattan.

Hafa skal eftirlit med proun eda versnun gedsjukdoma vid hverja skammtabreytingu og svo 4 ad
minnsta kosti 6 manada fresti og 1 hverri heimsokn, hugsanlega parf ad stddva medferd.

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

Nytilkomin einkenni gedrofs eda oflaetis

Georofseinkenni sem koma fram medan 4 medferd stendur (sjon-/snerti-’/heyrnarofskynjanir og
ranghugmyndir) eda ofleti hja bornum og unglingum an ségu um gedrof eda oflati geta verid af
voldum methylphenidats i venjulegum skdmmtum (sja kafla 4.8). Ef einkenni gedrofs eda ofletis
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 & 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 medferdar, vid hverja skammtabreytingu og sidan a ad
minnsta kosti 6 manada fresti og i hverri heimsokn. Laeknar skulu meta porfina fyrir ad breyta
medferdaraztlun hja 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 sjiklinga sem syna
sjalfsvigshegdun medan 4 medferd vid ADHD stendur. Skoda skal vandlega hvort undirliggjandi
gedraent astand hafi versnad og hvort pad sé af voldum methylphenidatmedferdar. 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 hja bornum 40ur en methylphenidat er notad. Fylgjast skal
reglulega med pvi hvort kippir koma fram eda versna medan 4 medferd med methylphenidati stendur.
Eftirlit skal haft med pessu vid hverja skammtabreytingu og sidan 4 ad minnsta kosti 6 manada fresti
og 1 hverri heimsokn.

Kvioi, uppnam eda spenna

Methylphenidat hefur verid tengt versnun undirliggjandi kvida, uppnams og spennu. Kliniskt mat a
kvida, uppnami og spennu skal fara fram fyrir notkun methylphenidats og fylgjast 4 reglulega med
hvort pessi einkenni koma fram eda versna hja sjuklingum medan & medferd stendur, vid hverja
skammtabreytingu og sidan 4 ad minnsta kosti 6 manada fresti og 1 hverri heimsokn.

Gedhvarfasyki

Geeta skal sérstakrar varudar pegar methylphenidat er notad til a0 medhondla ADHD hja sjuklingum
sem einnig eru med gedhvarfasyki (par med talid 6medhondlada gedhvarfasyki af tegund I eda adrar
gerdir geShvarfasyki), vegna haettu 4 ad oflzti komi fram hja slikum sjaklingum. Adur en sjuklingar,
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sem einnig hafa einkenni punglyndis, hefja medferd med methylphenidati skal skoda pa med tilliti til
hvort peir séu i heettu 4 ad fa gedhvarfasyki; slik skodun skal fela i sér nakvaema gedrana sogu, p.m.t.
fjolskyldus6gu um sjalfsvig, gedhvarfasyki og punglyndi. Nakvaemt og stodugt eftirlit er naudsynlegt
hja pessum sjuklingum (sja ,,Gedren 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
Vid langtimanotkun methylphenidats hja bérnum hefur verio greint frd i medallagi skertri
pyngdaraukningu og vaxtarhdmlun (sja kafla 4.8).

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

Fylgjast skal med vexti medan 4 medferd med metylphenidati stendur. Skré skal haed, pyngd og
matarlyst a.m.k. 4 6 méanada fresti og tbtia skal vaxtarlinurit. Hj4 sjuklingum sem vaxa ekki eda
pyngjast ekki sem skyldi geti purft ad gera hlé 4 medferd.

Flog

Nota skal methylphenidat med varud hja sjuklingum med flogaveiki. Methylphenidat getur laekkao
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 & heilalinuriti. Ef tioni 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 haettu 4 breyttri notkun, rangri notkun og misnotkun
methylphenidats.

Geta 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 salreennar fiknar asamt
oedlilegri hegdun af mismunandi toga. Augljosar gedrofslotur geta komid fyrir, sérstaklega pegar um
er ad raeda misnotkun lyfsins med inndalingu.

begar medferdarurradi vio ADHD eru akvedin parf ad hafa allt eftirfarandi 1 huga, aldur sjiklings,
hvort ahaettupeettir fyrir lyfjamisnotkun eru til stadar (eins og t.d. samhlida motproaprjoskurdskun eda
alvarleg hegOunarroskun og gedhvarfasyki), fyrri eda niiverandi saga um misnotkun a efnum.

Gaeta skal varudar hja sjuklingum sem eru 6stddugir tilfinningalega, svo sem peim sem eru haoir
lyfjum eda afengi, vegna pess ad pessir sjuklingar geetu aukio skammtinn ad eigin frumkvaedi.

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 thuga medferd med lyfjum sem
eru ekki orvandi.

Meofero 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 heett, vegna pess ad
alvarlegt punglyndi getur komid fram.

breyta
Ekki ma nota methylphenidat til ad koma i veg fyrir eda medhondla venjulega preytu.

Val 4 lyfjaformi sem inniheldur methylphenidat



Val a lyfjaformi sem inniheldur methylphenidat 4 a0 vera i hondum sérfraedings sem hefur umsjon
med medferd hvers einstaklings fyrir sig og er had atludum verkunartima.

Lyfjaprof

betta lyf inniheldur methylphenidat sem getur gefio falskt jakvaett svar vid profi fyrir amfetaminum,
einkum pegar notud eru skimunarpréf med motefnamaelingu.

iprottafolk parf ad vera medvitad um ad petta lyf getur valdid pvi ad pad komi jakveed 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. [huga skal ad stodva medferd
ef hvitfrumnafad, blodflagnafaed, blodleysi eda adrar breytingar 4 bl6dmynd koma fram, par med
taldar breytingar sem benda til alvarlegra nyrna- eda lifrarsjikdoma (sjé kafla 4.8).

Hzekkadur augnprystingur og glika

Greint hefur verid fra haekkudum augnprystingi og glaku (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 hackkads augnprystings og glaku. Ef
augnprystingur haekkar skal hafa samband vid augnlaekni og ihuga ad haetta medferd med
metylfenidati (sja kafla 4.3). Eftirlit hja augnleekni er radlagt hja sjuklingum med sdgu um heekkadan

augnprysting.

Hjalparefni: laktési
Lyfid inniheldur mjolkursykur (laktosa). Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort
e0a glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfid.

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 samhlidamedferd med methylphenidati
hefst eda er hatt.

Lyfhrifamilliverkanir

Blodprystingsleekkandi lyf
Methylphenidat getur dregid r verkun bl6oprystingslaekkandi lyfja.

Notkun samhlida lyfjum sem haekka bl6dprysting



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 midtaugarkerfio, p. & m. methylphenidats. bvi skal
radleggja sjuklingum ao fordast neyslu afengis medan a meodferd stendur.

Notkun med mat

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna hugsanleg ahrif faedu. bvi er radlagt ad taka Medikinet
toflur a skipulagdan hatt 1 tengslum vid timasetningu maltida, p.e. toflurnar 4 ad taka 4 sama tima a
hverjum degi, i tengslum vid matartima, helst med mat eda strax eftir maltio (sja kafla 4.2).

Notkun samhlida svaefingalyfjum sem innihalda halégen
Heetta er a skyndilegri haeekkun & blodprystingi og hjartslattartioni medan 4 skurdadgerd stendur. Ef
skurdadgerd er radgerd skal ekki nota methylphenidat daginn sem adgerdin er gerd.

Notkun samhlida alfa-2-6rvum med miolaeg 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 meo talid gedrofslyfjum. Vegna pess ad helsta verkun methylphenidats er
a0 auka utanfrumumagn dépamins geta komid fram lyfhrifa milliverkanir pegar pad er gefid samtimis
beinum eda obeinum dopamindrvum (p.m.t. DOPA og prihringlaga punglyndislyfjum) eda med
dopaminhemlum (ad gedlyfjum medtoldum).

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Nidurstddur ur ferilrannsokn sem tok til um pad bil 3.400 pungadra kvenna sem voru ttsettar fyrir
lyfinu & fyrsta pridjungi medgdéngu benda ekki til aukinnar haettu 4 feedingargdllum i heild. Tidni
hjartagalla var litillega aukin (samanldgd adlogud hlutfallsleg aheetta, 1,3; 95% CI; 1,0-1,6) sem
samsvarar pvi ad 3 ungbdrn til viobotar faedist med hjartagalla hjé hverjum 1.000 konum sem fa
metylphenidat & fyrsta pridjungi medgdngu, samanborid vid medgoéngur an methylphenidats.

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

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

Notkun methylphenidats er ekki radlogd 4 medgongu nema klinisk akvordun liggi fyrir um ad frestun
medferdarinnar geti valdid meiri dhattu fyrir medgdnguna.

Brjostagjof

Methylphenidat hefur fundist 1 brjostamjolk hja konu sem medhondlud var med methylphenidati.
Eitt tilfelli hefur verid tilkynnt um ungbarn sem léttist & medan pad var utsett fyrir lyfinu, en naodi sér
og pyngdist aftur eftir a0 modirin hetti 4 medferd med methylphenidati. Ekki er haegt ad atiloka
aheettu fyrir brjostmylking.



Meta parf hvort haetta skuli brjostagjof eda haetta/gera hlé & methylphenidatmedferd m.t.t. &vinnings
barns af brjéstagjéfinni og dvinnings modur af medferdinni.

Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif methylphenidats 4 frjésemi hja ménnum. Engin kliniskt
markteaek 4hrif 4 frjosemi komu fram i dyrarannséknum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Methylphenidat beetir einbeitingu, aftur 4 moti getur methylphenidat valdid sundli, syfju og
sjontruflunum, m.a. sjonstillingar truflunum, tvisyni, pokusyn, ofskynjunum og 6drum aukaverkunum
i midtaugakerfi (sja kafla 4.8).

Medikinet getur haft i medallagi mikil ahrif & heefni 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

Hér a eftir eru listadar allar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum ranns6knum og sem tilkynnt
hefur verid um eftir markadssetningu Medikinet og einnig par sem tilkynnt hefur verid um vegna
annarra lyfjaforma af methylphenidat hydrokloridi. Ef tidni aukaverkana Medikinet og annarra
lyfjaforma methylphenidats er mismunandi, er haerri tidnin Gr bAdum gagnagrunnum gefin upp.
Upplysingum i t6flunni var safnad fra bérnum, unglingum og fullordnum.

Tioni:

Mjog algengar (>1/10)

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

Sjaldgeefar (>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 dectla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Algengar: nefkoksbolga
Sjaldgeefar: maga- og garnabdlga

Bl60 og eitlar
Koma orsjaldan fyrir: hvitkornafed, blodflagnafaed, blodleysi, blodflagnafedarpurpuri

Tioni ekki pekkt: blodfrumnafaed

Onzemiskerfi
Sjaldgeefar: ofnaemi eins og ofnaemisbjigur, bradaofnami, bolga i ytra eyra, bloorur, hidflognun,
ofsaklaoi, kladi*, utbrot og utpot*

Efnaskipti og neering*

Mjog algengar: minnkud matarlyst**

Algengar: lystarleysi, i medallagi skert pyngdar- og haedaraukning vid langvarandi notkun hja
bornum*




Gedrzen vandamal*

Mjo6g algengar: svefnleysi, taugadstyrkur

Algengar: 6edlileg hegdun, arasarhneigd*, tilfinningalegur 6stodugleiki, uppnam* lystarleysi, , kvidi*,
punglyndi*, pirringur, eirdarleysi**, svefntruflanir, minnkud kynhvét, kvidakast**, streita™*,
tannagnistran®

Sjaldgeefar:ofurarvekni (hypervigilance), heyrnar-, sjon- og snertiofskynjanir*, reioi,
sjalfsvigshugsanir*, skapbreyting, skapsveiflur, gratklokkvi, gedrof*, kippir* eda versnun
fyrirliggjandi kippa eda Tourette heilkennis*, spenna***

Mjog sjaldgeefar: oflaeti*, attavilla, roskun 4 kynhvoét, arattu- og prahyggjurdskun (p.m.t.
harreytingararatta og hudkroppunararatta)

Koma orsjaldan fyrir: sjalfsvigstilraunir (par me0 talid sjalfsvig)*, timabundin depurd*, 6edlilegar
hugsanir, sinnuleysi,

Tidni ekki pekkt: ranghugmyndir*, hugsanatruflanir®, ringl, 4&vanabinding, maleedi

Misnotkun og avanabindingu hefur oftar verid lyst eftir lyfjaform sem losar lyfid strax (tioni ekki
pekkt).

Taugakerfi
Mjog algengar: hofudverkur

Algengar: skjalfti**, svefnhofgi, sundl, hreyfitruflun, hughreyfiofvirkni (psycomotor hyperactivity)
Sjaldgeefar: sleving, hvildaropol***

Koma orsjaldan fyrir: krampar, fettu-brettu hreyfingar (choreo-athetoid movements), timabundin
skerding a taugastarfsemi vegna minnkads blodfladis (reversible ischaemic neurological deficit),
illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome, upplysingar eru énakvaemar og i flestum
tilvikum fengu sjuklingar einnig 6nnur lyf svo pattur methylphenidats er 6ljos).

Tioni ekki pekkt: sjikdomar i heilaedum* (par med talid a&dabolga, heilableding, heilaslagadabolga
(cerebral arteritis), heilaslagada-teppa og heilabloofall), grand mal krampar®, migreni, stam.

Augu

Sjaldgeefar: tvisyni, pokusyn, augnpurrkur®

Mjog sjaldgeefar: sjonstillingartruflanir, ljosopsstaekkun, sjontruflanir
Tioni ekki pekkt: Hekkadur augnprystingur, glaka

Hjarta*

Algengar: hradtaktur®**, hjartslattaronot, hjartslattartruflanir

Sjaldgeefar: brjostverkur

Mjog sjaldgeefar: hjartadng

Koma orsjaldan fyrir: hjartastopp, hjartaafall

Tioni ekki pekkt: ofanslegilshradtaktur, hagslattur, aukaslog fra sleglum, aukaslog

Adar*

Algengar: haprystingur, kuldi 1 atlimum**

Koma orsjaldan fyrir: heilaslagaedabolga og/eda teppa, adakrampa heilkenni (Raynaud’s
phenomenon)

Ondunarfzeri, brjésthol og midmzeti
Algengar: hosti, kok- og barkakylisverkur, maedi**
Tidni ekki pekkt: blodnasir

Meltingarfeeri

Mjog algengar: 6gledi**, munnpurrkur®*

Algengar: kvidverkur, magadpagindi, uppkdst, meltingardnot***, tannpina***, nidurgangur, (yfirleitt
koma pessar aukaverkanir fram i upphafi medferdar og samhlida neysla feedu getur dregid Gr peim)
Sjaldgeefar: haegdatregda

Lifur og gall
Sjaldgeefar: haekkud gildi lifrarensima



Koma orsjaldan fyrir: 6edlileg lifrarstarfsemi, m.a. lifrarda

Hud og undirhud

Algengar: ofsvitnun**, harlos, klaoi, utbrot, ofsakladi

Sjaldgeefar: ofsabjugur, bloorur, hudflognun

Mjog sjaldgeefar: drofnutitbrot, rodapot

Koma 6rsjaldan fyrir: regnbogarodasott (erythema multiforme), skinnflagningsbolga (exfoliative
dermatitis), viobrogd i hud 4 dkvednum stad (fixed drug eruption)

Stookerfi og bandvefur

Algengar: lioverkir

Sjaldgeefar: vodvaverkir, vodvakippir, vodvastifleiki***
Koma orsjaldan fyrir: vodvakrampar

Tidni ekki pekkt: kjalkastjarfi***

Nvyru og bvagfeaeri
Sjaldgeefar: bloo 1 pvagi
Tioni ekki pekkt: lausheldni

Zxlunarfeeri og brjdst

Mjog sjaldgeefar: brjostasteekkun hja korlum

Tioni ekki pekkt: stinningarvandamal, sistada redurs, aukin stinning og langvarandi stinning
getnadarlims

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Algengar: haekkadur likamshiti, vaxtarskerding vio langvarandi notkun hja bérnum*, eirdarleysi***,
preyta®*, porsti***

Sjaldgeefar: brjostverkur

Koma orsjaldan fyrir: skyndidaudi (sudden cardiac death)*

Tidni ekki pekkt: 0paegindi fyrir brjosti, mikil haekkun likamshita

Rannséknanidurstédur

Algengar: breyting a bl6oprystingi og hjartslattartioni (oftast aukning)*, pyngdartap*

Sjaldgeefar: hjartadhljoo*, aukning lifrarensima

Koma orsjaldan fyrir: aukinn alkaliskur fosfatasi i bl60i, aukid bilirabin i bl6di, fakkun blodflagna,
oedlilegur fjoldi hvitra blodkorna

*sja kafla 4.4

** Aukaverkanir ar kliniskum ranns6knum hja fulloronum sjuklingum, sem greint var frd med haerri
tidni en hja bérnum og unglingum.

***Byggt 4 tioni sem reiknud var 0t i ADHD rannséknum hja fullordnum (engin tilfelli voru tilkynnt i

rannsoknum hja bérnum)

$Tidni fengin ur kliniskum rannsoknum hja fullordnum en ekki ur rannséknum 4 bornum og

unglingum; getur einnig att vio hja bérnum og unglingum

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 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

Visbendingar og einkenni

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

Meodferd

Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskdommtun Medikinet.

Meoferd felst 1 videigandi studningsmedferd.

Koma verdur i veg fyrir ad sjuklingur skadi sjalfan sig og vernda parf sjukling fyrir ytra areiti sem
gati ytt undir oférvunina. Ef einkenni eru ekki mjog alvarleg og sjuklingur er med medvitund ma gera
magatamingu med pvi ad framkalla uppkost eda med magaskolun. Adur en magaskolun er gerd parf
fyrst ad na stjorn & asingi og krompum séu peir til stadar og tryggja ad dndunarvegur haldist opinn.
Adrar radstafanir til ad fjarlegja lyfid Gr meltingarveginum eru gjof lyfjakola og tthreinsandi lyfja.
Vid alvarlega eitrun skal gefa benzodiazepin fyrir magaskolun og skal pess vandlega gatt ad
skammtur lyfsins haefi vidkomandi einstaklingi.

Veita skal bradapjonustu til ad vidhalda fullnaegjandi blodras og 6ndun. Ytri keelingar kann ad vera
porf vid mikilli hakkun likamshita.

Ekki hefur verid synt fram 4 drangur kvidskilunar eda blédskilunar utan likama vid ofskommtun
methylphenidats.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

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

Verkunarméti

Medikinet hefur vaeg 6rvandi ahrif & midtaugakerfid med meira aberandi ahrif & gedraent astand en
hreyfivirkni. Verkunarmati er ekki ad fullu pekktur en verkunin er talin vera vegna 6rvunar i
heilaberki og hugsanlega vegna orvunar i dreifabodkerfi (reticular activating system).

Verkunarmati Medikinet & gedraent astand og hegdun hja bornum er ekki ad fullu pekktur og ekki eru
heldur skyrar nidurstodur sem syna hvernig pessi ahrif tengjast astandi miotaugakerfisins. Pad er talid
hamla endurupptdku noradrenalins og dopamins fyrir framan taugamot taugafrumu og auka losun
pessara monoamina i utantaugafrumurymi. Medikinet er 6ljosvirk (racemic) blanda af handhverfunum
d- og I-threo methylphenidat. D-handhverfan er lyfjafreedilega virkari heldur en I-handhverfan.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Medikinet frasogast hratt og naestum ao fullu eftir inntéku. Vegna mikilla umbrota vid fyrstu umferd
um lifur er raunadgengi litid eda um 30% (11-51%) af skammti. Hradi frasogs eykst pegar lyfid er
tekid med mat en hefur engin ahrif 4 heildarfrasog. Haimarkspéttni i plasma, 7 ng/ml, er nad ad
medaltali 1-2 klst. eftir 10 mg gjof. Hamarkspéttni i plasma er tdluvert breytileg 4 milli sjuklinga.

Toluverdur breytileiki er a plasmastyrk milli einstaklinga og hja hverjum einstakling, sem veitir po
ekki afgerandi nidurstodu um verkun. Tilt6lulega stuttur helmingunartimi er 1 samraemi vid
verkunartima sem er 1 til 4 klst.

Dreifing

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



Umbrot

Umbrot methylphenidats eru hrod og mikil. Hamarkspéttni 2-phenyl-2-piperidyl ediksyru (PPAA)
naest 2 klst. eftir gjof lyfsins og er um 30-50 sinnum meiri en péttni 6umbreytts efnis.
Helmingunartimi 2-phenyl-2-piperidyl ediksyru er um tvisvar sinnum lengri en methylphenidats og
almenn uthreinsun er ad medaltali 0,17 I/klst./kg. Adeins greinist 1itid magn af hydroxyltengdum
umbrotsefnum (t.d. hydroxymethylphenidati og hydroxyritalin syru). Medferdarahrif virdast vera ad
mestu vegna éumbreytta efnisins.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs methylphenidats ur plasma er ad medaltali 2 klst. Medalithreinsun eftir
eina gjof i &0 er 0,565 1/klst./kg (0,40+0,12 1/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% 1 haegdum & innan vid 48-96 klst. Overulegt magn (<1%) af 6umbreyttu methylphenidati finnst i
pvagi.

Steersti hluti skammts gefinn 1 &0 (89%) skilst ut 1 pvagi innan 16 klst., liklega an tillits til pH gildis,
sem ritalinsyra. Enginn munur virdist vera 4 lyfjahvorfum methylphenidats hja bérnum med
ofvirkni/ADHD og heilbrigdum fullordnum einstaklingum. Lyfjahvarfafredilegir eiginleikar
methylphenidats hafa ekki verid rannsakadir hja bérnum yngri en 6 ara eda hja 6ldrudum eldri en

65 ara.

Brotthvarf ritalinsyru um nyru getur minnkad vio skerta nyrnastarfsemi.

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

Sérstakir sjuklingahoépar

Enginn munur virdist vera a lyfjahvérfum methylphenidats hja bornum med ofvirkni og heilbrigdum
fullordnum einstaklingum.

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

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif

I ranns6knum a krabbameinsvaldandi dhrifum & rottur og mys sem stod allt a&viskeid peirra kom
aukinn fjoldi lifrareexla i 1j6s hja karlmisum eingdngu. Mikilvaegi pessarar nidurstodu hja ménnum er
Opekkt.

Methylphenidat hafdi hvorki ahrif & exlun né frjosemi vid litilshattar margfaldada venjulega skammta.

Medganga — proski fosturvisis/fésturs

Methylphenidat er ekki talid hafa vanskapandi ahrif hja rottum og kaninum. Eiturahrif & fostur (p.e.
heildarmissir i goti) og eiturahrif &8 médurdyr komu i 1j6s hja rottum vid skammta sem h6fou eiturahrif
4 moourdyr.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkrystalladur sellulosi
Forhleypt maissterkja
Kalsiumhydrogenfosfattvihydrat
Laktosaeinhydrat
Magnesiumsterat



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Medikinet 5 mg toflur

Pakkningasteerdir: 20, 28, 30, 50 og 56 toflur.

Pakkning inniheldur toflur pakkadar inn i PVC/PE/PVdC hvitar 6gegnsajar pynnur, innsigladar med
alpynnu med hitun.

Medikinet 10 mg toflur

Pakkningasteerdir: 20, 28, 30, 50, 56, 98 og 100 toflur.

Pakkning inniheldur t6flur pakkadar inn i PVC/PVdC hvitar 6gegnsajar pynnur, innsigladar med
alpynnu med hitun.

Medikinet 20 mg toflur

Pakkningastaerdir: 30, 50 og 56 toflur

Pakkning inniheldur t6flur pakkadar inn i PVC/PVdC hvitar 6gegnsajar pynnur, innsigladar med
alpynnu med hitun.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli
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