SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Methylphenidate Medical Valley 18 mg fordatoflur.

Methylphenidate Medical Valley 27 mg fordatoflur.

Methylphenidate Medical Valley 36 mg fordatoflur.

Methylphenidate Medical Valley 54 mg fordatoflur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver fordatafla inniheldur 18 mg, 27 mg, 36 mg eda 54 mg af metylfenidathydrokloridi

Hjalparefni med pekkta verkun

- 18 mg fordatoflur: hver tafla inniheldur 4 mg af laktdsa (sem einhydrat).

- 27 mg fordatoflur: hver tafla inniheldur 3,4 mg af laktosa (sem einhydrat).
- 36 mg fordatoflur: hver tafla inniheldur 6,6 mg af laktésa (sem einhydrat).
- 54 mg fordatoflur: hver tafla inniheldur 6,8 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Foroatafla

18 mg
Kringlottar, tviktiptar, gular filmuhudadar toflur u.p.b. 9 mm i pvermal med holu a annarri hlidinni.

27 mg
Kringlottar, tviktiptar, graar filmuhudadar toflur u.p.b. 9 mm i pvermal med holu a annarri hlidinni.

36 mg
Kringlottar, tvikuptar, hvitar filmuhudadar téflur u.p.b. 10 mm i pvermal med holu 4 annarri hlidinni.

54 mg

Kringlottar, tvikuptar, bleikar filmuhtidadar t6flur u.p.b. 10 mm i pvermal med holu & annarri hlidinni.
4. KLiNISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Athyglisbrestur med ofvirkni (ADHD)

Methylphenidate Medical Valley er @tlad til notkunar sem pattur i viofedmri medferd vio
athyglisbresti med ofvirkni (attention-deficit hyperactivity disorder [ADHD]) hja bérnum 6 ara og
eldri og hja fullordnum pegar studningsurraedi ein og sér negja ekki.

Leeknir med reynslu af medferd vio ADHD, til dzemis barnalaeknir, barna- og unglingagedlaeknir
eda gedlzeknir skal hefja og fylgja eftir meoferd.



Sérstok atridi sem ber ad hafa i huga vio greiningu 4 ADHD hja bérnum

Greining skal vera samkvamt nugildandi DSM skilmerkjum eda ICD leidbeiningum og til grundvallar
skal liggja heildar sjuikrasaga og mat 4 sjuklingnum. ZEskilegt er ad fa stadfestingu hja pridja adila og
ekki mé byggja greiningu eingdngu 4 pvi ad eitt eda fleiri einkenni séu til stadar.

Nakvam orsok pessa heilkennis er 6pekkt og ekki er um neitt eitt greiningarprof ad reeda. Til pess ad
greina sjukdominn naegilega parf leeknisfreedileg og sérstok salfraedileg, uppeldisfredileg og félagsleg
urredi.

Yfirleitt felur vidfedm medferdarasetlun i sér salfredileg urreedi, menntunar- og félagsleg trreedi sem
og lyfjamedferd, med pad fyrir augum ad koma 4a jafnvaegi hja bérnum med hegdunarheilkenni sem
lysa sér med einkennum sem geta verid langvarandi saga um skammvinna einbeitingargetu,
einbeitingarskort, tilfinningalegan 6stodugleika, hvatvisi, i medallagi mikla til mikla ofvirkni, vaeg
einkenni fra taugakerfi og 6edlilegt heilarafrit. Namsgeta kann ad vera skert en svo parf b6 ekki ad
vera.

Meodferd med metylfenidati 4 ekki vid fyrir 61l bérn med ADHD og akvordun 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 naudsynlegt og oft er gagn ad salfélagslegri adstod.
begar studningsurra0i ein og sér eru ekki fullnsegjandi parf akvorounin um ad avisa érvandi lyfjum ad
vera bygg0 4 itarlegu mati 4 alvarleika sjukdoms barnsins. Notkun metylfenidats & avallt ad vera
samkvamt sampykktum abendingum og samkvamt vidmidunarreglum um avisun og greiningu.

Sérstok atridi sem ber ad hafa i huga vid greiningu & ADHD hja fullordnum
Greining skal vera samkvaemt DSM-kerfinu eda leidbeiningum i ICD og til grundvallar skal liggja 611
saga sjuklingsins 4samt mati 4 sjuklingnum.

Nakvam orsok pessa heilkennis er 6pekkt og eitt algilt greiningarprof er ekki til. Einkennamynstur
fullordinna med ADHD lysir sér med eirdarleysi, 6polinmadi og einbeitingarskorti. Einkenni 4 bord
vid ofvirkni minnka gjarnan med aldrinum, pad ma hugsanlega rekja til adlogunar, taugaproska og
lyfjanotkunar an fyrirmeela laeknis (self-medication). Hja fullordnum med ADHD eru einkenni um
einbeitingarskort meira dberandi og hafa meiri ahrif. Sjukdomsgreining hja fullordnum 4 medal annars
a0 fela 1 sér motad vidtal vid sjuklinginn til ad skera tir um einkenni sem eru til stadar. bess er krafist
a0 einkenni um ADHD hafi verid til stadar i eesku og slikt parf ad akvarda med hlidsjon af
sjukraskram, ef peer liggja ekki fyrir skal nota videigandi og motud meelitaki/viotol. Askilegt er ad fa
stadfestingu hja pridja adila og ekki skal hefja medferd ef stadfesting 4 einkennum ADHD i barnasku
liggur ekki fyrir. Ekki 4 ad byggja greiningu eingdngu 4 pvi ad eitt eda fleiri einkenni séu til stadar.
Akvordun um ad nota rvandi lyf hja fullordnum 4 ad byggja 4 mjog itarlegu mati og greining ztti ad
fela i sér ad um s¢ ad reda medalmikla eda alvarlega truflun 4 ad minnsta kosti tveimur svidum (til
deemis truflun 4 félagslegri virkni, truflun 4 nami og/eda truflun a starfsgetu) sem hefur ahrif 4 fleiri en
einn patt i lifi einstaklingsins.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Leeknir med reynslu af medferd vio ADHD, til dzemis barnalaeknir, barna- og unglingagedlaeknir

eda gedleknir skal hefja og fylgja eftir meofero.
Skimun fyrir medferd

Hja fullordnum sem ekki hafa fengid Methylphenidate Medical Valley adur, og ef pad er samkvaemt
venju i hverju landi, skal leita til hjartalaeknis 40ur en medferd er hafin til ad ganga r skugga um ad
ekki séu til stadar hjartavandamal sem eru frabendingar. Adur en lyfinu er avisad er naudsynlegt ad
framkveema mat a grunnpattum hjarta- og adakerfis sjuklingsins par 4 medal 4 bl6oprystingi og
hjartsleetti. Heildarsaga 4 a0 innihalda skra yfir lyf sem eru notud samhlida, fyrri og naverandi
samfarandi laknisfraedilegar og salfraedilegar raskanir eda einkenni, fjolskyldusdgu um skyndilegt
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hjartaafall/oatskyroan dauda, og nakvama skraningu 4 hed og pyngd fyrir medferd 4 vaxtarlinuriti
(sja kafla 4.3 og 4.4).

Eftirlit medan 4 medferd stendur

Fylgjast a reglulega med vexti, sélfraedilegu dstandi og astandi hjarta- og edakerfis (sja einnig kafla
4.4).

o Skra skal blooprysting og hjartslatt 4 linurit (centile chart) vid hverja skammtabreytingu og pvi
nast ad minnsta kosti 4 6 manada fresti;

o ha0, pyngd og matarlyst hja bornum skal skrdd ad minnsta kosti 4 6 manada fresti &
vaxtarkurfu;

o Skré skal pyngd hja fulloronum reglulega

o i hverri leeknisheimsokn og ad minnsta kosti 4 6 mdnada fresti skal fylgjast med préun nyrra
gedranna vandamala eda versnun peirra sem voru til stadar fyrir meodferd.

Fylgjast a med sjuklingum med tilliti til haettu & breyttri notkun, misnotkun og rangrar notkunar &
metylfenidati.

Skammtaadlogun

[ upphafi medferdar med metylfenidati er naudsynlegt ad fari fram nakvaem skammtaadlogun. Hefja 4
skammtaadlogun med minnsta mégulega skammti. 27 mg toflur eru faanlegar fyrir pa sem kjosa ad
avisa skammti sem er 4 milli 18 mg og 36 mg.

Veri0 getur ad petta lyf sé faanlegt i 60rum styrkjum sem og adrar vorur sem innihalda metylfenidat.

Skammtinn ma stilla med pvi ad auka hann um 18 mg i einu. Yfirleitt eru skammtar stilltir med um
viku millibili.

Hamarkssolarhringsskammtur af Methylphenidate Medical Valley er 54 mg hja bérnum.
Hamarkssolarhringsskammtur af Methylphenidate Medical Valley er 72 mg hja fullordnum.

Skammtar

Born

Bérn sem ekki hafa fengio metylfenidat aour: Methylphenidate Medical Valley er ekki atlad 6llum
bérnum med ADHD heilkenni. Laegri skammtar af stuttverkandi metylfenidat lyfjum geta verid taldir
nagjanlegir til ad medhdndla born sem ekki hafa adur fengid metylfenidat. Laknir sem hefur umsjon
med medferdinni 4 ad stilla skammta varlega af til ad fordast 6parflega stora skammta af
metylfenidati. Radlagdur upphafsskammtur af Methylphenidate Medical Valley handa bérnum sem
ekki taka metylfenidat na pegar eda bornum sem eru a 6rvandi lyfjum, 6drum en metylfenidati, er 18
mg einu sinni 4 dag.

Fullordnir

Fullordnir sem ekki hafa fengio metylfenidat aour: Methylphenidate Medical Valley er ekki ®tlad
Ollum fullordnum med ADHD heilkenni. Laegri skammtar af stuttverkandi metylfenidat lyfjum geta
veri0 taldir naeegjanlegir til ad medhdndla fullordna sem ekki hafa adur fengid metylfenidat. Laeknir
sem hefur umsjon med medferdinni 4 a0 stilla skammta varlega af til a0 fordast dparflega stora
skammta af metylfenidati. R4dlagdur upphafsskammtur af Methylphenidate Medical Valley handa
fullordnum sem ekki taka metylfenidat na pegar eda fullordnum sem eru 4 6rvandi lyfjum, 60rum en
metylfenidati, er 18 mg einu sinni a dag.



Sjuklingar sem nota metylfenidat: Radlagdur skammtur af Methylphenidate Medical Valley handa
sjuklingum sem taka metylfenidat prisvar sinnum 4 dag i 15-60 mg skommtum & dag er tilgreindur i
toflu 1. Skammtaradleggingar byggjast a ntigildandi skommtun og klinisku mati.

TAFLA 1
R40logd skammtabreyting fra 60rum meoferoum med metylfenidathydréklorioi, pegar vio 4,
fir i Methylphenidate Medical Valley

Radlagour skammtur
Fyrri dagsskammtur metylfenidathydroklorios Methylphenidate Medical Valley
Metylfenidat 5 mg prisvar sinnum 4 dag 18 mg einu sinni 4 dag
Metylfenidat 10 mg prisvar sinnum & dag 36 mg einu sinni 4 dag
Metylfenidat 15 mg prisvar sinnum & dag 54 mg einu sinni 4 dag
Metylfenidat 20 mg prisvar sinnum a dag 72 mg einu sinni 4 dag

Stoova skal medferd med pessu lyfi ef einkenni lagast ekki eftir videigandi skammtaadldgun i einn
manud.

Langtimamedferd (lengur en [ 12 manudi)

Oryggi og verkun langtimanotkunar metylfenidats hafa ekki verid metin kerfisbundid i
samanburdarrannsoknum. Metylfenidatmedferd a ekki og parf ekki ad vera til frambtdar. Hja bornum
og unglingum er venjulega hagt ad hatta medferd vio eda eftir kynproska. Laeknir sem velur ad nota
metylfenidat til lengri tima (lengur en 12 méanudi) fyrir sjiklinga med ADHD 4 reglulega ad
endurmeta pann langtima avinning 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

i skélaleyfum hja bornum). Bati getur haldist p6tt notkun lyfsins sé haett timabundid eda til frambtdar.
Skammtar minnkadir og gjof heett

Stoova skal medferd ef einkenni lagast ekki eftir videigandi skammtaadlogun i einn manud. Ef
einkenni versna motsagnarkennt (paradoxical) eda adrar alvarlegar aukaverkanir koma fram, 4 ad

minnka skammt eda hetta lyfjagjof.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir

EkKi 4 ad nota metylfenidat hja 6ldrudum. Oryggi og verkun hafa ekki verid akvérdud hja pessum
aldurshopi. Metylfenidat hefur ekki verid rannsakad vid ADHD hja sjuklingum eldri en 65 ara.

Skert lifrarstarfsemi
Metylfenidat hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum meo skerta lifrarstarfsemi

Skert nyrnastarfsemi
Metylfenidat hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi

Born yngri en 6 dra

Ekki 4 ad nota metylfenidat hja bornum yngri en 6 ara. Oryggi og verkun hja pessum aldurshépi hafa
ekki verid akvoroud.

Lyfjagjof



Gleypa skal Methylphenidate Medical Valley i heilu lagi med vokva og ekki ma tyggja lyfid, skipta
pvi eda mylja (sja kafla 4.4).

Nota ma lyfid me0 eda an matar (sja kafla 5.2)

Methylphenidate Medical Valley er &tlad til inntdku einu sinni a dag ad morgni.

4.3 Frabendingar

e  Ofnemi fyrir metylfenidati eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
e  (Gléaka.

e  Kromfiklazxli (phacochromocytoma).

e  Samtimis medferd med dsérteekum, dafturkreefum MAO-hemlum eda innan 14 daga eftir ad
medferd med pessum lyfjum hefur verid heett, vegna heettu & haprystingskreppu (sja kafla 4.5).

e  Skjaldvakaofseyting (hyperthyroidism) eda skjaldvakaeitrun (thyrotoxicosis).

e  Greining eda saga um alvarlegt punglyndi, lystarstol/atraskanir, sjalfsvigstilhneigingu, einkenni
gedveilu, alvarlegir skapsbrestir, oflaeti, gedklofi) eda sidblindu/jadarpersénurdskunar.

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

e Adur greindir hjarta- og &dasjukdomar, par med talid verulegur haprystingur, hjartabilun,
kransadastifla, hjartadng, medfaeddur hjartasjikdomur sem hefur marktaek ahrif 4 lifedlisfracoi
blodrasar, hjartavodvakvillar, hjartadrep, hjartslattartruflanir sem geta verid lifshettulegar og
jonagangasjikdomar (truflanir 4 starfsemi jonaganga).

e  Undirliggjandi sjukdomar 1 heilaedum, slagedagulpur 1 heila, &dasjikdomar svo sem a&dabolgur
og heilaslag.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Meoferd med metylfenidati 4 ekki vid hja 6llum sjuklingum med athyglisbrest med ofvirkni og
akvoroun um notkun lyfsins skal byggja 4 itarlegu mati 4 pvi hve alvarleg og langvinn einkenni
sjuklingsins eru. begar verid er ad ithuga medferd hja bornum skal taka tillit til aldurs barnsins (6-18
ara) vid mat 4 pvi hve alvarleg og langvinn einkenni barnsins eru.

Langtimamedferd (lengur en i 12 manudi)

Oryggi og verkun metylfenidats vid langtimamedferd hafa ekki verid metin kerfisbundid i
samanburdarrannsoknum. Metylfenidat medferd 4 ekki og parf ekki ad vera til frambudar. Hja bornum
og unglingum er venjulega hagt ad haetta medferd med metylfenidati vid eda eftir kynproska Fylgjast
skal stoougt og vandlega me0 sjuklingum a langtimamedferd (p.e. lengri en i 12 manudi) samkvamt
leiobeiningunum i kafla 4.2 og 4.4 (eftirlit medan a4 medferd stendur) hvad vardar hjarta og adar, voxt
(born), pyngd, matarlyst, préun nyrra gedrenna vandamala eda versnun peirra sem voru til stadar fyrir
medferd. bau gedreenu vandamal sem fylgjast skal med og er lyst hér ad nedan eru medal annars (en
ekki takmorkud vio) hreyfi- eda raddkippir, arasargirni eda fjandsamleg hegdun, uppnam, kvioi,
punglyndi, gedrof, ofleti, ranghugmyndir, pirringur, skortur 4 frumkvadi, hlédraegni og mikid praleti.

Laeknir sem velur ad nota metylfenidat til lengri tima (lengur en i 12 manudi) a reglulega a0
endurmeta pann langtima &avinning sem vidkomandi sjuklingur hefur af lyfinu, med reynslutimabilum
an lyfsins, til ad kanna hvernig sjiklingnum gengur an lyfjamedferdar. Melt er med pvi ad hlé sé tekiod



4 notkun metylfenidats ad minnsta kosti einu sinni & ari (helst i skolaleyfum hja bérnum) til pess ad
meta astand sjuklingsins. Bati getur haldist pott notkun lyfsins sé heett timabundid eda til frambudar.

Notkun hja 6ldrudum

Ekki 4 ad nota metylfenidat hja 6ldrudum. Oryggi og verkun hafa ekki verid 4kvordud hja pessum
aldurshopi. Metylfenidat hefur ekki verid rannsakad vid ADHD hja sjiklingum eldri en 65 ara.

Notkun hjd bérnum yngri en 6 ara

Ekki 4 ad nota metylfenidat hja bornum yngri en 6 4ra. Oryggi og verkun hafa ekki verid dkvordud hja
pessum aldurshopi.

Hjarta og &dar

Hja sjuklingum par sem medferd med drvandi lyfjum er ihugud skal skra nakvama sjukrasogu (p.m.t.
fjolskyldus6gu um skyndilegt daudsfall vegna hjartasjukdoms eda af 6pekktum orsékum eda illkynja
hjartslattartruflanir) og skal sjuklingur gangast undir ndkvema laeknisskodun til ad meta hvort til
stadar séu hjartasjuikdomar og ef fyrstu nidurstéour gefa til kynna slika sjakdoma skulu frekari
sérhaefOar rannsoknir a hjartastarfsemi fara fram. begar einkenni eins og hjartslattaronot,
areynslubrjostverkur, dutskyrd yfirlid, madi eda 6nnur einkenni sem benda til hjartasjikdoma koma
fram medan 4 medferd med metylfenidati stendur skal sjuklingur undirgangast hjartarannsoknir
tafarlaust hja sérfraedingi.

Greiningar 4 gognum Ur kliniskum rannséknum a metylfenidati hja bérnum og unglingum med ADHD
syndu fram 4 a0 algengt getur verid ad hja sjuklingum sem nota metylfenidat hakki slagbilsprystingur
og panbilsprystingur um meira en 10 mmHg midad vio samanburdarhop. Einnig kom fram hakkun a
slagbilsprystingi og panbilsprystingi i gdognum ur kliniskum rannséknum a fullordnum sjuklingum
med ADHD. Kliniskar afleidingar pessara einkenna 4 hjarta og @dakerfi hja bornum og unglingum til
lengri og skemmri tima eru ekki pekktar. Ekki er hagt ad utiloka mdguleikann & fylgikvillum af
voldum peirra einkenna sem séust i kliniskum rannsoknum, sérstaklega pegar medferd hja
bornum/unglingum er haldid afram eftir ad fullordinsaldri er nad. Gaeta skal varadar vio
meodhondlun sjiklinga pegar haekkaour bléoprystingur eda aukinn hjartslattur getur haft ahrif
4 sjuklinga med undirliggjandi sjukdéma. Sja kafla 4.3 um frabendingar fyrir metylfenidat medferd.

Fylgjast skal vandlega meo hjarta og sedakerfi. Skra & bléoprysting og hjartslatt a linurit vio
hverja skammtabreytingu og sidan ad minnsta kosti 4 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.

Ekki mé nota methlfenidat ef sjuklingur er med dkvedna hjartasjukdéma, nema ad undangenginni
raogjof sérfraedings i hjartasjukdomum (sja kafla 4.3).

Skyndidaudi og formgerdargallar i hjarta sem pegar eru til stadar eda adrir alvarlegir
hjartasjukdomar

Greint hefur verid fra skyndidauda barna 1 tengslum vid notkun venjulegra skammta fyrir born af
lyfjum sem hafa 6rvandi ahrif & midtaugakerfid, sumir sjuklinganna h6fou formgerdargalla i hjarta eda
alra alvarlega hjartasjukdoma. bratt fyrir a0 sumir alvarlegir hjartasjukdomar geti it af fyrir sig haft i
for med sér aukna haettu 4 skyndidauda er ekki radlagt ad nota drvandi lyf handa sjuklingum med
pekkta formgerdargalla i hjarta, hjartavodvakvilla, alvarlegar hjartslattartruflanir eda adra alvarlega
hjartasjukdoma sem geta gert pau vidkveemari fyrir adrenhermandi dhrifum 6rvandi lyfja.

Fullordnir



Greint hefur veri0 fra skyndidauda, heilaslagi og hjartadrepi hja fulloronum 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, kransedarsjukdom eda dnnur alvarleg
hjartavandamal. Fullordna med pessi vandamal 4 lika almennt ekki ad medhondla med 6rvandi lyfjum.

Misnotkun og ahrif a hjarta og edar

Misnotkun lyfja sem hafa 6rvandi dhrif 4 midtaugakerfid getur tengst skyndidauda og 60rum
alvarlegum aukaverkunum 4 hjarta og a0ar.

Sjukdomar i heilaedum

Sja kafla 4.3 um hvort nota megi metylfenidatmedferd fyrir sjuklinga sem hafa sjikdéma 1 heilazedum.
Sjuklinga med adra dhattupaetti (svo sem sdgu um hjarta- og edasjukddéma, samhlida lyfjamedferd
sem hakkar blodprysting) 4 ad meta i hverri heimsokn med tilliti til einkenna fréa taugakerfi eftir ad
medferd med metylfenidati er hafin.

Boélga i heilazdum sem sértaek vidbrogd vid metylfenidati virdist koma orsjaldan fyrir. Faar
visbendingar eru fyrirliggjandi sem bent gaetu til pess ad hagt sé ad bera kennsl 4 sjuklinga i meiri
aheettu og fyrstu einkenni, sem koma fram eru hugsanlega fyrsta visbending um undirliggjandi kliniskt
vandamal. Greining 4 byrjunarstigi, sem byggd er 4 sterkum grun, getur gert mogulegt ad hatta
tafarlaust notkun med metylfenidats og medhondla einkenni snemma. bvi skal thuga pessa greiningu
hja sérhverjum sjuklingi sem faer ny einkenni fra taugakerfi sem eru i samraemi vid bl6opurrd 1 heila
medan 4 medferd med metylfenidati stendur. Pessi einkenni gaetu verid verulegur héfudverkur, dofi,
prottleysi, 16mun og skert samhafing, sjon, tal, malnotkun og minni.

Nota ma metylfenidat ef sjuklingur hefur helftarldmun vegna heilaldmunar (cerebral palsy).

Gedran 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 er hafin med metylfenidati skal athuga hvort gedraen
vandamal séu til stadar hja sjuklingnum og athuga hvort fjolskyldusaga sé um gedraen vandamal (sja
kafla 4.2). Ef um er a0 reeda nytilkomin gedreen einkenni eda versnandi gedraen einkenni ma ekki veita
medferd med metylfenidati nema ef avinningur vegur pyngra en ahatta fyrir sjuklinginn.

Hafa skal eftirlit med proun eda versnun gedsjikdoma vid hverja skammtabreytingu og sidan ad
minnsta kosti 4 6 manada fresti og i hverri heimsékn. Hugsanlega parf ad stoova meofero.

Versnun gedrofs- eda ofleetiseinkenna sem voru til stadar adur en medferd hofst

Notkun metylfenidats hja gedrofssjuklingum getur valdid versnun 4 einkennum hegdunartruflana og
hugsanaraskana.

Nytilkomin einkenni gedrofs eda oflcetis

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

Ardsarhneigd eda fjandsamleg hegdun

Arasarhneigd getur komid fram eda versnad medan 4 medferd med 6rvandi lyfjum stendur. Greint
hefur verid fra arasarhneigd hja sjuklingum & medferd med metylfenidati (sja kafla 4.8). Hafa skal
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naid eftirlit med sjuklingum sem eru & medferd med metylfenidati med tilliti til pess hvort
arasarhneigd kemur fram eda versnar, i upphafi medferdar, vid hverja skammtabreytingu og sidan ad
minnsta kosti & 6 manada fresti og i hverri heimsokn. Laknar skulu meta porfina fyrir ad breyta
meodferdaraztlun hja sjuklingum sem finna fyrir hegdunarbreytingum og hafa i huga ad
skammtaminnkun eda skammtastaekkun getur verid videigandi. ihuga méa ad gera hlé 4 medferd.

Sjalfsvigshegdun

Laeknirinn skal tafarlaust leggja mat 4 sjuklinga i sjalfsvigshugleidingum eda sjiklinga sem syna
sjalfsvigshegdun medan 4 medferd vio ADHD stendur. Skoda skal vandlega hvort undirliggjandi
geOrant astand hafi versnad og hvort pad s¢ af voldum metylfenidatmedferdar. Hugsanlega parf ad
hefja videigandi medferd vio undirliggjandi gedreenu &standi og thuga ad stédva medferd med
metylfenidati.

Kippir

Metylfenidat 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 fjolskylduségu og
kliniskt mat & kippi eda Tourette heilkenni adur en metylfenidat er notad. Fylgjast skal reglulega med
hvort kippir koma fram eda versna medan 4 medferd med metylfenidati stendur. Eftirlit skal haft med
bessu vio hverja skammtabreytingu og sidan a0 minnsta kosti 4 6 manada fresti og i hverri
heimso6kn.

Kvidi, uppndam eda spenna

Greint hefur verid fra kvida, uppndmi og spennu hja sjuklingum 4 medferd med metylfenidati (sja
kafla 4.8). Metylfenidat hefur einnig verio tengt versnun undirliggjandi kvida, uppnams og spennu.
Kvioi hefur leitt til pess a0 medferd med metylfenidati var heett hja nokkrum sjuklingum. Kliniskt mat
4 kvida, uppnami og spennu skal fara fram fyrir notkun metylfenidats og fylgjast 4 reglulega meo
hvort pessi einkenni koma fram eda versna hja sjiklingum medan 4 medfero stendur, vio hverja
skammtabreytingu og sidan ad minnsta Kkosti 4 6 manada fresti og i hverri heimsokn.

Gedhvarfasyki

Gaeta skal sérstakrar vartidar pegar metylfenidat er notad til ad medhondla ADHD hja sjuklingum sem
einnig eru med gedhvarfasyki (par meo talid 6medhondlada gedhvarfasyki af tegund [ eda adrar gerdir
gedhvarfasyki), vegna hzttu 4 ad ofleti komi fram hja slikum sjuklingum. Adur en sjiiklingar sem
einnig eru med punglyndissjikdoéma hefja medferd metylfenidati skal skoda pa me0 tilliti til hvort peir
séu 1 haettu 4 ad fa gedhvarfasyki; slik skodun skal fela i sér nakvaeema gedreena sogu, p.m.t.
fjolskyldusogu 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 vio hverja skammtabreytingu, sidan ad minnsta kosti
4 6 manada fresti og vio hverja heimsokn.

Voxtur

Vid langtimanotkun metylfenidats hja bornum hefur verid greint fra 1itio eitt skertri pyngdaraukningu
og vaxtarhomlun. Greint hefur verid fra pyngdartapi hja fullordnum vid medferd med metylfenidati
(sja kafla 4.8).

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

Fylgjast skal meod vexti medan 4 medferd med metylfenidati stendur. Skra skal haed, pyngd og
matarlyst a.m.k. 4 6 manada fresti og utbua skal vaxtarlinurit. Hja sjuklingum sem vaxa ekki eda
pyngjast sem skyldi geeti purft ad gera hlé¢ 4 medferd. Fylgjast skal reglulega med pyngd hja
fullordnum.
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Flog

Nota skal metylfenidat med varad hja sjuklingum med flogaveiki. Metylfenidat getur leekkao
krampaproskuld hjé sjuklingum med s6gu um flog, sjuklingum par sem fravik 4 heilarafriti pegar flog
eru ekki til stadar hefur 4dur komid fram og mjog sjaldan hja sjuklingum sem ekki eru med ségu um
krampa eda fravik 4 heilarafriti. Ef tidni floga eykst eda flog koma fram i fyrsta skipti 4 ad heetta
notkun metylfenidats.

Standpina

Greint hefur verid fra langvarandi og sarsaukafullri stinningu getnadarlims i tengslum vid metylfenidat
lyf, adallega i tengslum vid breytingu 4 medferdarazetlun med metylfenidati. Sjuklingar sem fa
oedlilega vidvarandi eda tidar og sarsaukafulla stinningu getnadarlims eiga ad leita laeknisadstodar an
tafar.

Notkun samhlida ser6toninvirkum lyfjlum

Greint hefur verid fra sero6toninheilkenni i kjolfar samhlidanotkunar metylfenidats med
serotoninvirkum lyfjum. Ef samhlidanotkun metylfenidats med serétoninvirkum lyfjum er
réttleetanleg, er mikilvaegt ad bera tafarlaust kennsl 4 einkenni ser6toninheilkennis. Einkennin geta
medal annars verid breytingar 4 andlegu astandi (t.d. esingur, ofskynjanir, da), 6stédugleiki i
osjalfrada taugakerfinu (t.d. hradslattur, 6stodugur blooprystingur, har likamshiti), 6edlileg tauga- og
vodvaeinkenni (t.d. ofviobrogd, skortur 4 samhaefingu, stifni) og/eda einkenni fra meltingarvegi (t.d.
ogledi, uppkost, nidurgangur). Ef grunur er um serdtoninheilkenni verdur ad heetta notkun
metylfenidats eins fljott og hagt er.

Lyfjamisnotkun, rong notkun og breytingar 4 notkun

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum vegna hzttu 4 breyttri notkun, rangri notkun og misnotkun
metylfenidats.

Gaeta skal varudar hja sjuklingum med pekkta lyfja- eda afengismisnotkun vegna hugsanlegrar
misnotkunar, rangrar notkunar eda breytinga a notkun.

Langvarandi misnotkun metylfenidats getur leitt til marktaeks pols og salreennar fiknar 4samt 6edlilegri
hegdun 4 mismunandi stigi. Augljosar gedrofslotur geta komid fyrir, sér i lagi pegar um er ad raeda
misnotkun lyfsins med inndelingu.

bPegar medferdarurraedi vio ADHD eru akvordud parf ad hafa allt eftirfarandi i huga, aldur sjaklings,
hvort ahaettupeettir fyrir lyfjamisnotkun eru til stadar (eins og t.d. samhlida motproaprjoskurdskun eda
alvarleg hegdunarrdskun og gedhvarfasyki), fyrri eda niverandi saga um misnotkun & efnum. Geeta
skal varudar hja sjuklingum sem eru 6stodugir tilfinningalega, svo sem peim sem eru hadir lyfjum eda
afengi, par sem pessir sjuklingar geetu aukid skammtinn ad eigin frumkvaedi.

Fyrir sjuklinga sem eru i mikilli ahaettu hvad vardar misnotkun 4 efnum getur verid ad medferd med
metylfenidati eda 60rum orvandi lyfjum sé ekki videigandi. Pa skal thuga medferd med lyfjum sem
eru ekki 6rvandi.

Meodferd haett

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

Fylgjast skal vel med sjuklingum sem misnotad hafa lyfid pegar notkun lyfsins er heett par sem
alvarlegt punglyndi getur komid fram.



breyta

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

Val a lyfjaformi sem inniheldur metylfenidat

Val 4 lyfjaformi sem inniheldur metylfenidat, 4 ad vera i hondum sérfraedings sem hefur umsjon med
medferd hvers einstaklings fyrir sig og fer eftir &tladri verkunarlengd.

Lyfjaprof
betta lyf inniheldur metylfenidat sem getur gefio falskt jakveett svar vio profi fyrir amfetaminum,

einkum pegar notud eru skimunarpréf med motefnamaelingu.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

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

Abhrif 4 blo6dmynd

Oryggi langtimamedferdar med metylfenidati er ekki ad fullu pekkt. fhuga skal ad stodva medferd ef
hvitfrumnafad, blodflagnafad, blodleysi eda adrar breytingar 4 blodmynd koma fram, par me0 taldar
breytingar sem benda til alvarlegra nyrna- eda lifrarsjukddma (sja kafla 4.8).

Hugsanleg teppa i meltingarvegi

Vegna pess ad Methylphenidate Medical Valley toflur halda formi sinu og 16gun peirra breytist ekki
umtalsvert 1 meltingarveginum, a4 almennt séd ekki ad gefa peer sjuklingum med alvarleg prengsli
meltingarvegi (meinafraedileg eda vegna medferdar) eda sjuklingum sem eru med kyngingartregdu eda
eiga umtalsvert erfitt med ad gleypa toflur. Greint hefur verid fra mjog sjaldgefum tilvikum um
teppueinkenni hja sjiklingum med pekkt prengsli, i tengslum vid inntdku fordalyfjaforma sem halda
formi sinu.

Vegna fordahdnnunar Methylphenidate Medical Valley téflunnar 4 adeins ad nota hana handa
sjuklingum sem geta gleypt t6fluna i heilu lagi. Upplysa 4 sjuklinga um a0 gleypa verdi
Methylphenidate Medical Valley i heilu lagi med vokva. Ekki ma tyggja toflurnar, skipta peim eda
mylja paer. Lyfio er i skel sem frasogast ekki og er honnud pannig ad hun gefur fra sér lyfio med
jofnum hrada. Tofluskelin skilst ut ar likamanum og sjuklingar eiga ekki ad hafa ahyggjur af pvi pott
stundum verdi vart vid eitthvad sem likist toflu i haegdum.

Heaekkadur augnprystingur og glaka

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

Methylphenidate Medical Valley inniheldur laktésaeinhydrat

Methylphenidate Medical Valley inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran
laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfamilliverkanir
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Ekki er pekkt hvernig metylfenidat geeti haft ahrif 4 plasmapéttni lyfja sem eru notud samhlida. bvi er
melt med ad gaeta varadar vid samhlidanotkun metylfenidats og annarra lyfja, einkum peirra sem eru
med prongt skammtabil.

Metylfenidat umbrotnar ekki i kliniskt marktaeku magni fyrir tilstilli cytochrom P450.

Ekki er talid a0 lyf sem 6rva eda hamla cytochrom P450 hafi markteek ahrif 4 lyfjahvorf metylfenidats.
Eins homludu d- og I-handhverfur metylfenidats ekki cytochrom P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1 eda 3A.

Samt sem adur hefur verid greint fra tilvikum sem benda til pess ad metylfenidat geti hamlad
umbrotum segavarnarlyfja af flokki coumarina, krampastillandi lyfja (t.d. fenobarbitol, fenytoin,
primodon) og sumra punglyndislyfja (prihringlaga og sértakra endurupptokuhemla serotonins).
Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti pessara lyfja sem eru notud fyrir og fylgjast med
plasmapéttni (eda hvad vardar coumarin, storkutima) pegar samhlidamedferd med metylfenidati hefst
eda er hett.

Lythrifamilliverkanir

Blodprystingslekkandi lyf
Metylfenidat getur dregid Gr verkun bloéoprystingslaeekkandi lyfja.
Notkun samhlida lyfjum sem heekka blodprysting

Geeta skal varadar hja sjuklingum sem medhondladir eru med metylfenidati samhlida einhverju 60ru
lyfi sem einnig getur haekkad bl6oprysting (sja einnig kafla um hjarta og &dar og sjukdoma i
heilazedum i kafla 4.4).

Sjuklingar sem eru 4 medferd (nll eda innan sidustu 2 vikna) med osértekum, dafturkrefum MAO-
hemlum mega ekki nota metylfenidat vegna hugsanlegrar haprystingskreppu (sja kafla 4.3).

Notkun samhlida dfengisneyslu

Afengi getur aukid aukaverkanir gedlyfja 4 midtaugakerfid, par 4 medal aukaverkanir metylfenidats.
In vitro upplysingar benda til pess ad alkoholstyrkur heerri en 10% auki heildarlosun metylfenidats ur
metylfenidat t6flum. Ekki er pekkt hvada klinisku pydingu pessar upplysingar hafa vardandi
utsetningu fyrir metylfenidati eftir inntoku métylfenidats samhlioa afengi. bess vegna skal radleggja
sjuklingum a0 fordast neyslu afengis medan a medferd stendur. Notkun samhlida serotoninvirkum

lyfjum

Tilkynnt hefur verid um serotoninheilkenni i kjolfar samhlidanotkunar metylfenidats med
serotoninvirkum lyfjum. Ef samhlidanotkun metylfenidats med serétoninvirkum lyfjum er
réttleetanleg, er mikilvaegt a0 bera tafarlaust kennsl 4 einkenni ser6toninheilkennis (sja kafla 4.4). Ef
grunur er um serotoninheilkenni verdur ad hetta notkun metylfenidats eins fljott og haegt er.

Notkun samhlida sveefingalyfjum sem innihalda halogen

Heetta er a skyndilegri blodprystingshakkun og auknum hjartsletti medan 4 skurdadgerd stendur. Ef
skurdadgerd er radgerd skal ekki nota metylfenidat daginn sem adgerdin fer fram.

Notkun samhlida alfa-2-6rvum med midleg ahrif (t.d. clonidin)
Greint hefur verid fra alvarlegum aukaverkunum, p. 4 m. skyndidauda, vid samhlidanotkun
metylfenidats og clonidins. Langtima 6ryggi vid notkun metylfenidats samhlida clonidini og 60rum

alfa-2-6rvum med midlaeg ahrif, hefur ekki verid rannsakad kerfisbundio.

Notkun samhlida dopaminvirkum lyfjum
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Geeta skal varadar hja sjuklingum sem medhondladir eru med metylfenidati samhlida dopaminvirkum
lyfjum, par med talid gedrofslyfjum. bar sem helsta verkun metylfenidats er ad auka utanfrumumagn
dopamins, geta komid fram lythrifamilliverkanir pegar pad er gefid samhlida beinum eda 6beinum
dépamindrvum (par med talid DOPA og prihringlaga punglyndislyfjum) eda med dopaminhemlum (ad
gedlyfjum medtoldum).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Nidurstoour ur ferilrannsokn sem tok til um pad bil 3.400 pungadra kvenna sem voru ttsettar fyrir
lyfinu 4 fyrsta pridjungi medgdéngu benda ekki til aukinnar haettu 4 feedingargdllum 1 heild. Tidni
hjartagalla var litillega aukin (samanlogd 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
metylfenidat a fyrsta pridjungi medgdngu, samanborid vid medgdngur an metylfenidats.

Greint hefur veri0 fra eiturverkunum a hjartastarfsemi og 6ndun hja nyburum, sérstaklega hefur verid
greint fra hradtakti og andnaud hja foéstrum 1 greinargerdum um einstok tilvik.

Dyrarannsoknir hafa eingéngu synt fram a visbendingar um eiturverkanir 4 &xlun vid skammta sem
valda eiturverkunum 4 médur. (Sjé kafla 5.3).

Ekki er meaelt med notkun metylfenidats 4 medgoéngu nema klinisk dkvordun liggi fyrir um ad frestun
meodferdarinnar geti valdid meiri dhaettu fyrir medgoénguna.

Brjostagjof

Metylfenidat skilst 1t 1 brjostamjolk. Samkvaemt skyrslum um brjostamjélkursyni fra fimm meaedrum
leiddi péttni metylfenidats i brjostamjolk til skammta fyrir ungbarn sem voru um 0,16% til 0,7% af
skommtum adlogudum ad pyngd modur og hlutfalls i mjolk & moéti plasma modur 4 bilinu 1,1 og 2,7.

Greint hefur verid fra einu tilfelli um ungbarn sem Iéttist 4 medan pad var utsett fyrir lyfinu, en nadi
sér og pyngdist aftur eftir a0 modirin haetti 4 medferd med metylfenidati. Ekki er haegt ad utiloka
ahzttu fyrir barn a brjosti.

Meta parf hvort hatta skuli brjostagjof eda hatta/gera hlé 4 metylfenidatmedferd m.t.t. &vinnings barns
af brjéstagjofinni og avinnings moédur af medferdinni.

Frj6semi

Engin gogn eru til um ahrif metylfenidats 4 frjdsemi hja monnum. Markteek ahrif komu ekki fram i
forkliniskum rannséknum.

4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Metylfenidat getur valdio sundli, svefndrunga og sjontruflunum m.a. sjonstillingartruflunum, tvisyni
og pokusyn. betta getur haft téluverd ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga
um pessar hugsanlegu aukaverkanir og radleggja peim ad fordast verk sem geta verid dhaettusdm eins
og akstur og notkun véla, ef paer kom fram.

4.8 Aukaverkanir
Taflan hér ad nedan synir allar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum med

metylfenidat-fordatoflum hja bornum, unglingum og fullordnum og sem tilkynnt hefur verid um eftir
markadssetningu. Hun synir einnig aukaverkanir sem greint var fra vid notkun annarra lyfjaforma
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metylfenidats hydroklorids. Ef tioni aukaverkana metylfenidat-fordataflna og annarra lyfjaforma
metylfenidats er mismunandi, er heerri tidnin gefin upp.

Tidni:

Mjog algengar (= 1/10)

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

Sjaldgeefar (> 1/1000 til < 1/100)

M;jog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1000)

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).
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Aukaverkanir

Tioni
Liffeera- M;jog Mjog Koma orsjaldan
flokkur algengar Algengar Sjaldgeefar sjaldgaefar fyrir Tioni ekki pekkt
Sykingar af Nefkoksbolga,
voldum syking i efri
sykla og hluta
snikjudyra ondunarvegs#,
skutabolga#
Bl160 og Blooleysit, Bloofrumnafaed
eitlar hvitkornafaedf,
blodflagnafzd,
blodflagnafadar-
purpuri
Onzmiskerfi Ofneemi eins og
ofna@misbjugur,
bradaofhaemisvid-
brogd,
eyrnabolga, bolur,
hudflognun,
ofsaklaoi, klaoi,
utbrot og utpot
Efnaskipti og Lystarleysi,
naring* minnkud
matarlystt, 1
medallagi skert
pyngdar- og
hadaraukning
vi0 langvarandi
notkun hja
bornum*
Gedran Svefn- |Tilfinningalegur |Gedrof*, heyrnar- |Oflaeti*f, Sjalfsvigs- Ranghugmyndir*f,
vandamal* |leysi, ostodugleiki, , $jon- og snerti- |skortur 4 attun, |[tilraunir (par med|hugsanatruflani*,
tauga- |arasarhneigo®, |ofskynjanir®, raskanir & talio 4vanabinding.
veiklun |uppnam?*, reidi, sjalfsvigs- |kynhvét, ringlt, [sjalfsvig)* 1, Misnotkun og
kvidi*T, hugsanir*, arattu- og timabundin avanabindingu
punglyndi*#, |skapbreytingar, |prahyggjurésku |depurd*, hefur oftar verid
pirringur, eirdarleysit , n (p.m.t. oedlilegar lyst eftir lyfjaform
6edlileg hegoun, |gratklokkvi, harreytingararat |hugsanir, sem leysist strax
skapsveiflur, versnun kippa ta og sinnuleysit upp
kippir*, vegna Tourette  [hudkroppunarar
erfidleikar vio  |heilkennis*, atta)
a0 festa svefn#, |munnrepa
skapdeyfo #, (logorrhoea),
minnkud ofurarvekni
kynhvot #, (hypervigilance),
spenna #, svefntruflanir
tannagnistur”,
kvidakast#
Taugakerfi |H6fud- |Sundl, Slaeving, skjalftif, Krampear, Sjukdomar i
verkur |hreyfingar- svefnhofgi# rykkjabrettu- heilazdum* ¥ (par
tregoda, kenndar med talid
hughreyfi- hreyfingar &0abolga,
ofvirkni (choreo-athetoid |heilableding,
(psycomotor movements), heilabloofall
hyperactivity), timabundin (cerebro-vascular
svefndrungi, skerding a accidents),
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breytt hudskyn#, taugastarfsemi  |heilaslagadabolga
spennu- vegna minnkads |(cerebral arteritis),
hoéfudverkur# blodfledis heilaslagaedateppa),
(reversible grand mal rykkja-
ischaemic krampar*,
neurological migreni, T, stam
deficit), illkynja
sefunar-heilkenni
(neuroleptic
malignant
syndrome,
upplysingar eru
ondkvaemar og i
flestum tilvikum
fengu sjuklingar
einnig onnur lyf
pannig ad pattur
metylfenidats er
0lj0s).
Augu Sjonstillingar-  |Pokusynt, Sjonstillingar- Ljo6sopsteering,
erfidleikar augnpurrkur# truflanir, sjon- haekkadur
(Accommo- skerding, augnprystingur,
dation tvisyni glaka
disorder)#
Eyru og Svimi#
volundarhis
Hjarta* Hjartslattar- Brjostverkur Hjartadéng Hjartastopp, Ofanslegils-
truflanir, hjartaafall hradtaktur,
hradtaktur, hagslattur,
hjartslattaronot aukaslog fra
sleglumt,
aukaslogt
Aodar* Haprystingur  [Hitakof# Heilaslagada-
bolga og/eda
teppa, kuldi i
atlimumt ,
a&0akrampa-
heilkenni
(Raynaud’s
phenomenon)
Ondunarferi, Hosti, verkuri | Ma&dit Bloonasir
brjésthol og munni og koki
midmeti
Meltingar- Verkir i efri Heegoatregdat
feeri hluta kvidar,
nidurgangur,
ogleoit,
Opaegindi i kvid,
uppkdst,
munnpurrkurt,
meltingar-
truflanir#
Lifur og gall Aukinn alanin  |Aukning Oedlileg lifrar-
amino- lifrarensima starfsemi, m.a.
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transferasi#

brad lifrarbilun
og lifrarda,
aukinn alkalin
fosfatasi 1 bl6di,
aukid bilirubin i
blodi T

Huo og Harlos, kladi, |Ofnaemisbjugur, |Drofnuutbrot, |Regnbogaroda-
undirhtd utbrot, molur, rodapot sott (erythema
ofsaklaoi, hudflognun multiforme),
ofsvitnunt skinnflagnings-
bolga
(exfoliative
dermatitis),
vidbrogd 1 hid a
akvednum stad
(fixed drug
eruption).
Stodkerfi og Lioverkir, Voovaverkirt, Sinadrattur Kjalkastjarfi*
bandvefur voOvastifni#,  |[voovakippir
vodvakrampar#
Nyru og B160 i pvagi, tid Lausheldni
pvagfeeri pvaglat
Axlunarferi Ristruflanir# Brjoststeekkun Standpina*, aukin
og brjost hja korlum stinning
getnadarlims®,
langvarandi
stinning
getnadarlims*
Almennar Haekkadur Brjostverkur Skyndidaudi* Opagindi fyrir
aukaverkanir likamshiti, (sudden cardiac |brjostit, mikil
og auka- vaxtarskerding death) hakkun likamshita
verkanir & vid langvarandi
ikomustad notkun hja
bérnum?*,
preytat,
skapstyggo#,
taugaostyrkur#,
mattleysi#,
porsti#
Rannso6kna- Breytingar a4 Hjartamurr* Faekkun
nidurstodur blooprystingi og blooflagna,
hjartslattartioni oedlilegur fjoldi
(oftast hvitra blodkorna
aukning)*,
pyngdartap*

* Sja kafla 4.4

# Tidni fengin Gr kliniskum rannsoknum & fullordnum og ekki ar gégnum ur rannsoknum 4 bérnum og
unglingum; getur einnig verid videigandi fyrir born og unglinga.
¥ Aukaverkun tr kliniskum rannsoknum 4 fullordnum sjuklingum sem var tilkynnt med herri tidni en
hja bérnum og unglingum.
A Byggt & tidni sem reiknud var ut i ADHD rannsoknum hja fullordnum (engin tilfelli voru tilkynnt i
rannsoknum hja bérnum).
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt 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

Taka skal tillit til losunarhrada metylfenidats ur lyfjaformum med fordaverkun vid medhondlun
sjuklinga eftir ofskommtun.

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, hofudverkja, ofurhita,
hradtakts, hjartslattaronota, hjartslattartruflana, haprystings, ljosopssteringar (mydriasis) og
slimhimnupurrks.

Medferd

Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskdmmtun metylfenidats.

Meoferd felst i videigandi studningsmedferd.

Koma verdur i veg fyrir ad sjuklingur skadi sjalfan sig og vernda sjukling fra ytra areiti sem gaeti yft
upp oférvunina. Virkni lyfjakola hefur ekki verid metin.

Veita skal gjorgeeslu til ad vidhalda fullnegjandi bl6dras og 6ndun. Ytri keelingar kann ad vera porf
vid ofurhita.

Ekki hefur verid synt fram 4 arangur kvidskilunar eda blodskilunar utan likama, vid ofskdmmtun
metylfenidats.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Adrenvirk lyf med verkun 4 midtaugakerfid, ATC flokkur: NO6BA04.
Verkunarhattur

Metylfenidat HCI er lyf sem veldur vaegri 6rvun 4 midtaugakerfi. Ekki er pekkt hver verkunarmati
lyfsins er vid athyglirdskun med ofvirkni (ADHD). Talid er ad metylfenidat hamli endurupptoku
noradrenalins og dopamins i taugafrumum framan taugamota og auki losun pessara monoamina i
rymid utan taugafrumna. Metylfenidat er 6ljosvirk blanda d- og I-handhverfa. d-handhverfan er lyfja-

freedilega virkari en l-handhverfan.

Verkun og 6ryggi

Born
f grundvallar klinisku rannsoknunum var lagt mat 4 metylfenidat-fordatoflur hja 321 barni sem pegar

var 1 stoougri medferd med metylfenidati an fordaverkunar og hja 95 bornum sem ekki h6fou adur
verid i medferd med metylfenidati an fordaverkunar.
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Kliniskar rannsoknir 4 bérnum syndu ad ahrif metylfenidat-fordataflna héldust 1 12 klst. fra inntoku,
pegar lyfid var tekiod einu sinni & dag ad morgni.

Fullordnir

Synt hefur verid fram 4 skammtimaverkun metylfenidats 4 skammtabilinu 18 til 72 mg/dag. Eitt
ptsund fimmhundrud tuttugu og prir (1.523) fullordnir med ADHD 4 aldrinum 18 til 65 ara voru
metnir i fimm tviblindum samanburdarrannsoknum med lyfleysu sem stodu yfir i 5 til 13 vikur.
Metylfenidat var metio i 2 rannséknum med fostum skammti og 3 ranns6knum med breytilegum
skammti og notadur var malikvardi sem byggir 8 DSM-IV til ad meta alvarleika ADHD einkenna hja
fullordnum. { tveimur rannsoknum med fostum skammti syndi CAARS (Conners’ Adult ADHD
Rating Scales) a0 heildarskor fyrir ADHD einkenni laekkadi, sem bendir til pess ad alvarleiki ADHD
einkenna hafi minnkad fra upphafi ad tviblindum endapunkti. { einni rannsékn med fostum skammti
var synt fram a kliniskt marktakt betri stjorn 4 einkennum vio alla skammta metylfenidats (p< 0,05
fyrir 611 skammtagildi) samanborid vid lyfleysu, sem mzldist sem laekkun 4 CAARS heildarskori. i
seinni rannsdkninni med fostum skammti reyndist metylfenidat 72 mg/dag, en ekki metylfenidat 54
mg/dag, vera tolfredilega marktaekt betra en lyfleysa pegar kom ad leekkun 4 CAARS heildarskori
fyrir ADHD einkenni fra upphafi ad tviblindum endapunkti hja fullordnum sjuklingum med ADHD
(p-gildi 0,0024).

[ tveimur ranns6knum med breytilegum skammti var breyting 4 medaltali minnstu fervika fra upphafi
4 AISRS (Adult ADHD Investigator Symptom Rating Scale) heildarskori vid endapunkt tolfreedilega
marktaek (rannsokn 1: p=0,012; rannsokn 2: p< 0,001) fyrir lokamedferdarskammt metylfenidats
samanborid vid lyfleysu (rannsokn 1: -10,6 fyrir metylfenidat 4 moti -6,8 fyrir lyfleysu; rannsokn 2: -
16,9 fyrir metylfenidat 4 moti -12,0 fyrir lyfleysu). { pridju rannsokninni med breytilegum skammti
(rannsokn 3) var synt fram 4 kliniskt marktaekt betri stjorn 4 einkennum (p< 0,0001) med metylfenidati
samanborid vid lyfleysu, sem maldist sem lekkun & CAARS heildarskori. Breyting 4 medaltali
minnstu fervika fra upphafi til sidustu heimsoknar (vika 8) 4 heildarskori ADHD einkenna i CAARS-
O:SV var -10,9 hja hopnum sem fékk metylfenidat og -6,9 hja lyfleysuhépnum (byggt 4 pyodi
samkvamt medferdaraztlun).

f rannsokn 2 med breytilegum skammti var umfang framfara 4 AISRS heildarskori tolfredilega
markteekt meira hja hopnum sem fékk metylfenidat en hja lyfleysuhépnum (p=0,0037). Munur &
medaltali minnstu fervika (95% CI) midad vid lyfleysu var -5,3 (-8,9; -1,7).  rannsokn 3 med
breytilegum skammti var umfang framfara 4 CAARS-O:SV skori tolfreedilega marktaekt meira hja
hépnum sem fékk metylfenidat en hja lyfleysuhdépnum (p=0,0063). Munur 4 medaltali minnstu fervika
(95% CI) midad vio lyfleysu var -3,9 (-6,6; -1,1).

Fullordnir sem voru medhdndladir med metylfenidati i fjorum langtima, opnum rannséknum i 6 til 12
manudi syndu framfarir med tilliti til allra verkunarendapunkta sem voru metnir, sem bendir til
stodugrar verkunar hvad vardar minnkandi ADHD einkenni. { einni opinni rannsokn utan sjiikrahtss
(community setting) 4 medferd med metylfenidati i allt ad 9 manudi var synt fram & framfarir fra
upphafsgildum 4 medalheildarmati 4 verkunarskori fra badi sjiklingi og rannsakanda. { annarri
rannsokn par sem fullordnir med ADHD fengu metylfenidat i allt ad 1 ar med lokaskammt ad
medaltali 67,4 mg/dag var synt fram 4 kliniskt mikilvaegar framfarir fra upphafi & AISRS heildarskori
med medalbreytingu sem nam -18,7 i sidustu heimsokninni. I pridju langtima rannsékninni sem stod
yfir 1 48 vikur par sem fullordnir med ADHD fengu metylfenidat med lokaskammt ad medaltali 46,6
mg/dag var synt fram & breytingu fra upphafi & medal DSM-IV heildarskori ADHD einkenna i
CAARS um -17,2 vid endapunkt. [ fjordu rannsékninni var metylfenidat metid i 52 vikna opinni
rannsokn hja patttakendum sem hofdu a0ur lokid skammtima samanburdarrannsoékn med lyfleysu og
skammtima opinni framhaldsrannsékn. Fullordnir med ADHD fengu metylfenidat med lokaskammt ad
medaltali 53,8 mg/dag og var synt fram a stoduga verkun hvad vardar minnkandi ADHD einkenni.
Allan opna fasann saust framfarir med tilliti til CAARS skors metid af rannsakanda og pad var minna
vid endapunkt (medallekkun um 1,9 fra upphafsgildi).

5.2 Lyfjahvorf
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Fréasog

Metylfenidat frasogast greidlega. Eftir inntoku metylfenidats-fordataflna hja fullordnum leysist
yfirhd lyfsins upp og upphafleg hamarkspéttni virks efnis naest 4 1 til 2 klst. bad metylfenidat sem er
i tveimur innri 16gum lyfsins losnar smam saman 4 naestu klukkustundunum. Hamarkspéttni 1 plasma
naest eftir um 6 til 8 klst. en eftir pad lekkar plasmagildi metylfenidats smam saman. begar
metylfenidat-fordatoflur eru teknar einu sinni 4 dag minnka sveiflur milli hdmarks- og ldgmarkspéttni
sem sjast vid notkun metylfenidats an fordaverkunar prisvar sinnum 4 s6larhring. Frasogad magn tr
metylfenidat-fordatoflu einu sinni & dag er yfirleitt sambeaerilegt vid venjuleg lyfjaform an
fordaverkunar.

Eftir a0 18 mg metylfenidat-fordatafla var gefin 36 fullordonum einu sinni 4 dag, voru lyfjahvarfagildi
a0 medaltali sem hér segir: Cpax 3,7 = 1,0 (ng/ml), Timax 6,8 £ 1,8 (klst.), AUC. 41,8 + 13,9
(ng-klst./ml) og t, 3,5 + 0,4 (klst.).

Ekki vard vart neinna breytinga a lyfjahvorfum metylfenidats-fordataflna eftir stakan skammt og
endurtekna skammta einu sinni 4 dag, sem bendir til pess ad engin marktaek uppséfnun virks efnis eigi
sér stad. Gildi AUC og ty, eftir endurtekna skammta einu sinni & dag eru svipud pvi sem sést eftir
fyrsta skammt af 18 mg metylfenidat-fordatoflum.

Eftir gjof stakra metylfenidat skammta metylfenidat-fordataflna sem namu 18 til 72 mg/dag handa
fullordnum voru gildi Cax 0g AUC, fyrir metylfenidat i réttu hlutfalli vido skammt.

Dreifing

Plasmapéttni metylfenidats hja fulloronum minnkar i tveimur veldisfollum eftir inntoku.
Helmingunartimi metylfenidats hja fulloronum eftir inntoku metylfenidat-fordataflna var u.p.b. 3,5
klst. Hlutfall préoteinbindingar metylfenidats og umbrotsefna pess er um 15%. Dreifingarrammal
metylfenidats er um 13 litrar/kg.

Umbrot

Hja ménnum umbrotnar metylfenidat adallega med estersviptingu i alfa-fenyl-piperidinediksyru (PPA,
um 50 falt gildi lyfsins & 6Gumbreyttu formi) sem hefur litla eda enga lyfjafredilega verkun. Hja
fullordnum eru umbrot metylfenidat-fordataflina, sem gefnar eru einu sinni & dag, metin samkveaemt
umbrotum i PPA, svipud og pegar metylfenidat er gefid prisvar sinnum 4 dag. Umbrot staks skammts
og endurtekinna skammta af metylfenidat-fordatoflum einu sinni & dag eru svipud.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs metylfenidats hja fulloronum eftir gj6f metylfenidat-fordatafina var
u.p.b. 3,5 klst. Eftir inntdku skildust um 90% af skammtinum ut { pvagi og 1 til 3% 1 heegdum, sem
umbrotsefni innan 48 til 96 klst. Litid magn af 6breyttu metylfenidati endurheimtist i pvagi (minna en

1%). Adalumbrotsefni 1 pvagi er alfa-fenyl-piperidinediksyra (60-90%).

Eftir ad geislamerkt metylfenidat var gefid monnum med inntdoku, endurheimtust um 90% af geisla-
virkninni i pvagi. Helsta umbrotsefni i pvagi var PPA, sem svaradi til um 80% af skammtinum.

Abhrif fedu

Hja sjuklingum var enginn munur & lyfjahvorfum og lyfhrifum metylfenidat-fordataflna hvort sem pad
var gefid eftir fiturikan morgunverd eda a fastandi maga.

Sérstakir sjuklingahdpar

Kyn
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Hja heilbrigdum, fullordnum voru medaltalsgildi AUC., fyrir metylfenidat-foroatoflur, ad teknu tilliti
til skammta, 36,7 ng-klst./ml fyrir karla og 37,1 ng-klst./ml fyrir konur og vard ekki vart vid neinn
mun & pessum tveimur hopum.

Kynstofn

Hjéa heilbrigdum, fullordnum sem fengu metylfenidat-fordatflur, var enginn munur AUC,, , ad teknu
tilliti til skammta, 6had pjéderni, en pd mé vera ad trtakid hafi verid of 1itid til pess ad greina
breytingar a lyfjahvorfum eftir pjoderni.

Aldur

Lyfjahvorf metylfenidat-fordatafina hafa ekki verid rannsokud hja bérnum yngri en 6 ara. Hja bérnum
4 aldrinum 7-12 4ra voru lyfjahvorf metylfenidat-fordataflna eftir 18, 36 og 54 mg (medaltalsgildi +
SD): Cax 6,0 £ 1,3, 11,3 £2.,6 og 15,0 & 3,8 ng/ml, tilgreint { sému r6d, Tmax 9,4 £ 0,02, 8,1 £ 1,1 og
9,1 £2,5 klst., tilgreint i sému 160, AUCo.11,5 50,4 + 7,8, 87,7 + 18,2 og 121,5 + 37,3 ng-klst./ml
tilgreint 1 s6mu rod.

Skert nyrnastarfsemi

Engin reynsla er af notkun metylfenidat-fordatafina handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Eftir
a0 geislamerkt metylfenidat var gefid ménnum med inntdku, umbrotnadi pad i miklum meeli og um
80% geislavirkninnar skildust ut 1 pvagi sem PPA. Vegna pess a0 uthreinsun um nyru er ekki

mikilveeg uthreinsunarleid metylfenidats, er ekki gert rad fyrir ad skert nyrnastarfsemi hafi mikil ahrif
4 lyfjahvorf metylfenidat-fordataflna.

Skert lifrarstarfsemi
Engin reynsla er af notkun metylfenidat-fordataflna hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

53 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif

f rannsoknum 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum og musum sem stodu allt aeviskeid peirra
kom aukinn fj6ldi lifraraexla i [jés hja karlmisum eingéngu. Ekki er vitad hvada pydingu pessar
nidurstodur hafa hja monnum.

Metylfenidat hafoi hvorki ahrif 4 exlun né frjosemi vid litilshattar margfaldada venjulega skammta.

Medganga — proski fosturvisis/fosturs

Metylfenidat er ekki talid hafa vanskapandi ahrif hja rottum og kaninum. Eiturahrif 4 fostur (p.e.
heildarmissir i goti) og eiturahrif 8 modur komu i 1jos hja rottum vid skammta sem hofou eiturdhrif &
moour.

6. LYFJAGERPARFRZPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hypromellosi
Makrogol
Succinsyra
Magnesiumsterat
Natriumklo6rio
Vatnsfti kisilkvooa
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Svart jarnoxio (E172)

Filmuhud

Sellulosaacetat

Makrogol

Gleer huo

Hypromellosi

Makrogol

Fosforsyra (til a0 stilla syrustig)

Litud hto

Laktosaeinhydrat

Hypromellosi

Titantvioxio (E171)

Triacetin

Gult jarnoxid (E172) (adeins 1 18 mg to6flunum)
Rautt jarnoxio (E172) (adeins i 18 mg, 27 mg og 54 mg toflunum)
Svart jarnoxio (E172) (adeins i 27 mg toflunum)
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar variddarreglur vio geymslu

Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE glas med barnadryggislokun ur polypropeyleni og HDPE sem inniheldur 2 purrkhylki.
Pakkningasteeroir: 30 fordatoflur, 60 fordatoflur (2x30) og 90 fordatdflur (3x30).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Engin sérstok fyrirmeli um férgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Medical Valley Invest AB
Bréadgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipjod

8. MARKADPSLEYFISNUMER
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Methylphenidate Medical Valley 18 mg: 1S/1/21/127/01
Methylphenidate Medical Valley 27 mg: 1S/1/21/127/02
Methylphenidate Medical Valley 36 mg: 1S/1/21/127/03
Methylphenidate Medical Valley 54 mg: [S/1/21/127/04

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 4. januar 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

2. oktober 2025.
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