SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Ritalin 10 mg toflur.

2.  INNIHALDSLYSING
Metylfenidathydroklorid 10 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 48 mg af hveitisterkju og 40 mg af mjoélkursykureinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla med deiliskoru. T6flunni ma skipta i jafna skammta.
Lysing 4 utliti Ritalin 10 mg taflna

Hyvitar, kringlottar, flatar toflur med snidbriin. Audkenndar med ,,CG™ & annarri hlidinni og ,,A/B*“ &
hinni hlidinni. Dokkir blettir geta verid a toflunum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Dromasvki (narcolepsy)

Einkenni eru syfja ad degi til, ovideigandi svefnlotur og skyndilegt tap 4 vodvaspennu.
Meohondlun skal vera undir eftirliti laekna sem hafa reynslu af medhondlun dromasyki.

Athyglisbrestur med ofvirkni (ADHD)

Ritalin er @tlad til notkunar sem pattur i viofedmri medferd vid athyglisbresti med ofvirkni
(attention-deficit hyperactivity disorder [ADHD]) hja bérnum 6 ara og eldri pegar studningstrradi ein
og sér negja ekki. Medferod skal vera undir umsjon sérfraedings i hegdunarréskunum barna. Greining
skal vera samkvaemt DSM skilmerkjum eda leidbeiningum 1 ICD, og til grundvallar skal liggja heildar
sjukrasaga og mat 4 sjuklingnum. Ekki ma byggja greiningu eingdngu 4 pvi ad eitt eda fleiri einkenni
séu til stadar.

Nakvaem orsok pessa heilkennis er 6pekkt og ekki er um neitt eitt greiningarprof ad reda. Til pess ad
greina sjikdominn nagilega parf leeknisfraedileg og sérstok salfraedileg, uppeldisfraedileg og félagsleg
urraedi.

Yfirleitt felur vidfedm medferdarasetlun i sér salfredileg trreedi, menntunar- og félagsleg trraedi sem
og lyfjamedferd, med pad fyrir augum ad koma a jafnveegi hja bornum 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 p6 ekki ad
vera.

Medferd med Ritalin 4 ekki vid fyrir 611 bérn med ADHD og akvordun um notkun lyfsins skal tekin &
grundvelli mjog itarlegs mats & pvi hve alvarleg og langvinn einkenni barnsins eru ad teknu tilliti til
aldurs Dpess.



Videigandi fyrirkomulag vardandi menntun er naudsynleg og oft er gagn a0 salfélagslegri adstod.
begar stuOningsurradi ein og sér eru ekki fullnaegjandi parf akvérdunin um ad avisa érvandi lyfjum ad
vera bygg0 a itarlegu mati 4 alvarleika sjuikdoms barnsins. Notkun Ritalin atti avallt ad vera
samkvaemt sampykktum abendingum og samkvaemt viomidunarreglum um avisun og greiningu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Akvarda skal Ritalin skammt me0 tilliti til kliniskra parfa og svérunar hvers sjuklings.

Dromasyki (fullordnir)

Dagskammturinn er ad medaltali 20-30 mg, skipt i 2-3 skammta.

Sumir sjuklingar geta purft 40-60 mg & solarhring, en hja 60rum kann ad vera noég ad nota 10-15 mg.
Sjuklingar sem ekki geta sofnad ef lyfio er tekio seint ad deginum, attu ad taka sidasta skammtinn
fyrir kl. 18.

Athyglisbrestur med ofvirkni (ADHD)

Medferd verdur ad hefja undir umsjon sérfraedings i hegdunarréskunum barna og/eda unglinga.

Skimun fyrir medferd

Adur en Ritalin er dvisad er naudsynlegt ad framkvama mat 4 grunnpattum hjarta- og adakerfis
sjuklingsins par & medal & blodprystingi og hjartslatti. Heildarsaga a a0 innihalda skra yfir lyf sem eru
notud samhlida, fyrri og nliverandi samfarandi laeknisfraedilegar og salfraedilegar raskanir eda
einkenni, fjolskyldusdgu um skyndilegt hjartaafall/6utskyrdan dauda, og ndkvema skraningu 4 haed og
pyngd fyrir medferd & vaxtarlinuriti (sja kafla 4.3 og 4.4).

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

. Skré skal blodprysting og hjartslatt a linurit (centile chart) vid hverja skammtabreytingu og pvi
naest a0 minnsta kosti 4 6 manada fresti.

. Hed, pyngd og matarlyst skal skrdd a0 minnsta kosti & 6 manada fresti 4 vaxtarktrfu.

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

Fylgjast 4 me0 sjuklingum med tilliti til haettu & breyttri notkun, misnotkun og rangrar notkunar a
Ritalin.

Skammtaadlégun
[ upphafi medferdar med Ritalin er naudsynlegt ad fari fram nakvaem skammtaadlogun. Hefja &
skammtaadlogun med minnsta mégulega skammti.

Tafla 1: Skammtar pegar breytt er fra Ritalin t6flum yfir i Ritalin Uno eda 6fugt.

Fyrri skammtur Ritalin Raolagdur Ritalin Uno
skammtur
5 mg metylfenidat 2 sinnum & sé6larhring 10 mg einu sinni & sélarhring

10 mg metylfenidat 2 sinnum 4 s6larhring | 20 mg einu sinni 4 solarhring

15 mg metylfenidat 2 sinnum & sélarhring | 30 mg einu sinni & sélarhring

20 mg metylfenidat 2 sinnum 4 solarhring | 40 mg einu sinni & solarhring




Héamarkssolarhringsskammtur af Ritalin er 60 mg.

Born (6 ara og eldri):

Upphafsskammtur er 5 mg einu sinni eda tvisvar sinnum 4 sélarhring (t.d. med morgunmat og
hadegismat). Auka skal skammtinn vikulega um 5-10 mg. Heildardagskammtinum skal skipta i fleiri
en einn skammt.

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 kvoldinu ma vera ad
atferlisraskanir og/eda erfidleikar med a0 sofna komi fram ad nyju. Litill kvoldskammtur pessa lyfs
gaeti hugsanlega leyst tr pessu. Meta skal kosti og galla pess ad taka litinn kvoldskammt a moéti
erfidleikum med ad sofna.

Reglulegt mat 4 medferd vid ADHD

Reglulega skal gera hlé 4 medferd med Ritalin til ad meta 4stand sjuklingsins. Bati getur haldist pegar
notkun lyfsins er hatt timabundid eda til frambtdar. Hefja ma medferd ad nyju ef med parf til ad hafa
stjorn a einkennum ADHD.

Lyfjamedfero 4 ekki og parf ekki ad vera til frambudar. bPegar born eru & medferd med Ritalin er
medferd venjulega haett vid eda eftir kynproska.

Langtimamedferd (lengur en i 12 manudi) hjd bérnum og unglingum

Oryggi og verkun langtimanotkunar Ritalin hafa ekki verid metin kerfisbundid i samanburdar-
rannsoknum. Medferd med Ritalin a ekki og parf ekki a0 vera til frambudar. Venjulega er meodferd
med Ritalin heett vid eda eftir kynproska. Laknir sem velur ad nota Ritalin til lengri tima (lengur en
12 manudi) fyrir bérn og unglinga med ADHD a reglulega ad endurmeta pann langtima avinning sem
vidkomandi sjuklingur hefur af lyfinu, 4 timabilum pegar lyfid er ekki notad, til ad kanna hvernig
sjuklingnum gengur an lyfjamedferdar. Malt er med pvi ad hlé sé tekid a notkun Ritalin ad minnsta
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notkun lyfsins sé hatt timabundid eda til frambudar.

Skammtar minnkadir og gjof haett

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.

Fullordnir
Ritalin er ekki @tlad til notkunar hja fullordnum med ADHD. Oryggi og verkun hafa ekki verid
akvoroud 1 pessum aldurshopi.

Aldradir (65 ara og eldri) )
Ekki 4 ad nota Ritalin hjé 6ldrudum. Oryggi og verkun hafa ekki verid akvoroud i pessum aldurshopi.

Born yngri en 6 ara
Ekki a a0 nota metylfenidat hja bérnum yngri en 6 ara, par sem engar upplysingar liggja fyrir um
oryggi verkunar hja bérnum.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi
Engin reynsla er af notkun Ritalin hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Geeta skal
varudar hja pessum sjuklingum.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Glaka.
- Kromfiklagexli (phaeochromocytoma).



- Samtimis medferd med MAO-hemlum eda innan 14 daga eftir ad medferd med pessum lyfjum
hefur verid heett, vegna haettu 4 haprystingskreppu (sja kafla 4.5).

- Skjaldvakaofseyting (hyperthyroidism) eda skjaldvakaeitrun (thyrotoxicosis).

- Greining eda saga um alvarlegt punglyndi, lystarstol/atraskanir, sjalfsvigstilhneigingu, einkenni
gedveilu, alvarlega skapsbresti, ofleti, gedklofa eda sidblindu/jadarpersénurdskun.

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

- Adur greindir hjarta- og @dasjikdomar, par med talid verulegur haprystingur, hjartabilun,
kransadastifla, hjartadng, medfeeddur hjartasjikdomur sem hefur markteek ahrif 4 lifedlisfraedi
blodrasar, hjartavodvakvillar, hjartadrep, hjartslattartruflanir sem geta verid lifsheettulegar og
jonagangasjukdomar (truflanir & starfsemi jonaganga).

- Undirliggjandi sjukddmar i heilazedum, slageedagulpur i heila, dasjukddémar svo sem
&dabolgur og heilaslag.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Meoferd med Ritalin 4 ekki vid hja 6llum bérnum med athyglisbrest med ofvirkni og akvoroun um
notkun lyfsins skal byggja 4 mjog itarlegu mati a alvarleika einkenna barnsins m.t.t. aldurs sem og hve
pralat pau eru.

Langtimamedferd (Ilengur en i 12 manudi) hja bérnum og unglingum

Oryggi og verkun metylfenidats vid langtimamedferd hefur ekki verid metin kerfisbundid i
samanburdarrannsoknum. Ritalin medferd a ekki og parf ekki ad vera til frambtdar. Venjulega er
medferd med Ritalin haett vid eda eftir kynproska. Fylgjast skal stodugt og vandlega med sjuklingum a
langtimamedferd (p.e. lengri en i 12 manudi) samkvamt leiobeiningunum i kafla 4.2 og 4.4 hvad
vardar hjarta og adar, voxt, matarlyst, proun nyrra gedreenna vandamala eda versnun peirra sem voru
til stadar fyrir medferd. Pau gedraenu vandamal sem fylgjast skal med og er lyst hér ad nedan eru
medal annars (en ekki takmorkud vid) hreyfi- eda raddkippir, arasargirni eda fjandsamleg hegdun,
uppnam, kvidi, punglyndi, gedrof, oflati, ranghugmyndir, pirringur, skortur a frumkvaedi, hlédraegni
og mikid praleti.

Laeknir sem velur ad nota Ritalin til lengri tima (lengur en i 12 méanudi) hja bérnum og unglingum med
ADHD a reglulega ad endurmeta pann langtima avinning sem vidkomandi sjuklingur hefur af lyfinu,
med reynslutimabilum an lyfsins, til ad kanna hvernig sjiklingnum gengur an lyfjamedferdar. Mlt er
med pvi ad hlé sé tekid a4 Ritalin medferd ad minnsta kosti einu sinni 4 ari (helst i skolaleyfum) til pess
a0 meta astand barnsins. Bati getur haldist pott notkun lyfsins sé haett timabundid eda til frambudar.

Fullordnir
Ritalin er ekki tlad til notkunar hja fullordnum med ADHD. Oryggi og verkun hefur ekki verid
akvordud i pessum aldurshopi.

Aldradir
EkKi 4 ad nota Ritalin hja 6ldrudum. Oryggi og verkun hefur ekki verid akvordud i pessum aldurshépi.

Born yngri en 6 ara )
Ekki & ad nota Ritalin hja bérnum yngri en 6 ara. Oryggi og verkun hefur ekki verid akvoroud i
pessum aldurshopi.

Hjarta og ®dar
Hja sjuklingum par sem medferd med érvandi lyfjum er ihugud skal skra nakvama sjukraségu (p.m.t.

fjolskyldus6gu um skyndilegt daudsfall vegna hjartasjukdoms eda af 6pekktum orsokum eda illkynja
hjartslattartruflanir) og skal sjuklingur gangast undir nakvaema leeknisskodun til ad meta hvort til
stadar séu hjartasjukdomar.

Ef fyrstu nidurstoour gefa til kynna slika sjukdoma skulu frekari sérheefdar rannsoknir a
hjartastarfsemi fara fram. begar einkenni eins og hjartslattaronot, areynslubrjostverkur, 6utskyrd



yfirlid, maedi eda énnur einkenni sem benda til hjartasjukdéma koma fram medan 4 medferd med
Ritalin stendur skal sjiklingur undirgangast hjartarannsoknir tafarlaust hja sérfredingi.

Greiningar 4 gdgnum ur kliniskum rannséknum & metylfenidati hja bérnum og unglingum med ADHD
syndu fram 4 ad algengt getur verid ad hja sjuklingum sem nota metylfenidat hakki slagbilsprystingur
og panbilsprystingur um meira en 10 mmHg midad vid samanburdarh6p. Kliniskar afleidingar pessara
einkenna a hjarta og &dakerfi hja bérnum og unglingum til lengri og skemmri tima eru ekki pekktar,
en ekki er haegt ad utiloka moguleikann & fylgikvillum af voldum peirra einkenna sem saust i
kliniskum rannsoknum.

Geta skal varudar vid medhondlun sjuklinga pegar hakkadur blooprystingur eda aukinn
hjartslattur getur haft ahrif 4 undirliggjandi sjukdoma. Sj4 kafla 4.3, , Frabendingar®.

Fylgjast skal vandlega med hjarta og =dakerfi. Skra a blooprysting og hjartslatt a linurit vid
hverja skammtabreytingu og sidan ad minnsta kosti 4 6 manada fresti.

Ekki m4 nota metylfenidat ef sjuklingur er med dkvedna hjartasjikdéoma nema ad undangenginni
raogjof sérfraedings i hjartasjukdomum barna (sja kafla 4.3).

Skyndidaudi og formgerdargallar i hjarta sem pegar eru til stadar eda adrir alvarlegir hjartasjikdomar
Greint hefur verid fra skyndidauda barna i tengslum vid notkun venjulegra skammta fyrir born af
lyfjum sem hafa 6rvandi ahrif & midtaugakerfid, sum barnanna h6fou formgerdargalla i hjarta eda adra
alvarlega hjartasjikdoma. bratt fyrir ad sumir alvarlegir hjartasjikdomar geti ut af fyrir sig haft i for
med sér aukna haettu a skyndidauda er ekki radlagt ad nota drvandi lyf handa bérnum eda unglingum
med pekkta formgerdargalla 1 hjarta, hjartavoovakvilla, alvarlegar hjartslattartruflanir eda adra
alvarlega hjartasjukdoma sem geta gert pau vidkvaemari fyrir adrenhermandi dhrifum 6rvandi lyfja.

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

Sjukdémar i heilaedum

Sja kafla 4.3 um hvort nota megi metylfenidatmedferd fyrir sjuklinga sem hafa sjikdéma 1 heilazdum.
Sjuklinga med adra ahattupeetti (svo sem sdgu um hjarta- og edasjukddéma, samhlida lyfjameoferd
sem hakkar blodprysting) 4 ad meta i hverri heimsokn me0 tilliti til einkenna fra taugakerfi eftir ad
medferd med Ritalin er hafin.

Bolga i heiladum sem sértek 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. Snemmbaer greining, sem ad storum hluta byggist a grun, getur gert mogulegt ad haetta
tafarlaust notkun metylfenidats og medhondla einkenni snemma. bvi skal ihuga pessa greiningu hja
sérhverjum sjuklingi sem faer ny einkenni fra taugakerfi sem eru i samrami vid blodpurrd i heila
medan 4 medferd med metylfenidati stendur. bessi einkenni gaetu verid verulegur hofudverkur, dofi,
prottleysi, 16mun og skert samhafing, sjon, tal, malnotkun og minni.

Helftarlomun vegna heilaldomunar (cerebral palsy) er ekki frabending fyrir notkun metylfenidats.

Standpina
Greint hefur veri0 fra langvarandi og sarsaukafullri stinningu getnadarlims i tengslum vid metylfenidat

lyf, adallega i tengslum vid breytingu a medferdaraetlun med metylfenidati. Sjuklingar sem fa
oedlilega vidvarandi eda tidar og sarsaukafulla stinningu getnadarlims ttu ad leita leeknisadstodar an
tafar.

Gedraen vandamal
Sjuklingar med ADHD eiga oft einnig vid gedren vandamal ad strida og taka skal tillit til pess pegar
avisad er 6rvandi lyfjum. Ef um er ad raeda nytilkomin gedran einkenni eda versnandi gedran
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einkenni ma ekki veita medferd med Ritalin nema ef avinningur vegur pyngra en ahetta fyrir
sjuklinginn.
Hafa skal eftirlit med proun eda versnun gedsjukdoma vid hverja skammtabreytingu og sidan ad

minnsta kosti 4 6 manada fresti og i hverri heimsékn. Hugsanlega parf ad stodva meofero.

Versnun gedrofs- eda ofletiseinkenna sem voru til stadar 40ur en medferd hofst
Notkun Ritalin hja gedrofssjuklingum getur valdid versnun 4 einkennum hegdunartruflana og
hugsanaraskana.

Nytilkomin einkenni gedrofs eda oflatis

Geodrofseinkenni sem koma fram medan 4 medferd stendur (sjon-/snerti-’/heyrnarofskynjanir og
ranghugmyndir) eda oflati hja bornum og unglingum an ségu um gedrof eda oflati geta veriod af
voldum Ritalin i venjulegum skdmmtum. Ef einkenni gedrofs eda oflatis koma fram verdur ad hafa i
huga ad pau geta verid af voldum Ritalin og hugsanlega parf ad stodva medferd.

Arésargirni eda fjandsamleg hegdun

Arésarhneigd eda fjandsamleg hegdun getur komid fram eda versnad medan & medferd med drvandi
lyfjum stendur. Hafa skal ndi0 eftirlit med sjuklingum sem eru 4 medferd med Ritalin med tilliti til
pess hvort arasarhneigd eda fjandsamleg hegdun kemur fram eda versnar, i upphafi medferdar, vid
hverja skammtabreytingu og sidan ad minnsta kosti 4 6 manada fresti og i hverri heimsokn. Laknar
skulu meta porfina fyrir ad breyta medferdaraaetlun hja sjuklingum sem finna fyrir
hegdunarbreytingum, ad teknu tilliti til pess hvort henti ad auka eda minnka skammta.

fhuga ma ad stodva medferdina.

Sjalfsvigshegdun

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

Kippir

Metylfenidat hefur verid tengt pvi ad hreyfi- og raddkippir hafa komid fram eda versnad. Einnig hefur
veri0 greint fra versnun Tourette heilkennis. Leggja skal mat a fjolskylduségu og kliniskt mat & kippi
eda Tourette heilkenni hja bérnum adur en Ritalin er notad. Fylgjast skal reglulega med hvort kippir
koma fram eda versna medan 4 medferd med Ritalin stendur. Eftirlit skal haft med pessu vid hverja
skammtabreytingu og sidan ad minnsta kosti 4 6 manada fresti og i hverri heimsokn.

Kvioi, uppnam eda spenna

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

Gedhvarfasyki
Gaeta skal sérstakrar varidar pegar Ritalin er notad til ad meodhondla ADHD hja sjuklingum sem

einnig eru med gedhvarfasyki (par meod talio 6medhondlada gedhvarfasyki af tegund I eda adrar gerdir
gedhvarfasyki), vegna hzttu 4 ad oflati komi fram hja slikum sjuklingum. Adur en sjiklingar sem
einnig eru med punglyndissjukddéma hefja medferd Ritalin skal skoda pa med tilliti til hvort peir séu i
haettu 4 a0 fa gedhvarfasyki; slik skodun skal fela i sér nakveema gedraena sogu, p.m.t. fjolskylduségu
um sjalfsvig, gedhvarfasyki og punglyndi. Nakvaemt og stoougt eftirlit er naudsynlegt hja pessum
sjuklingum (sja ,,Gedraen vandamal* hér ad framan og kafla 4.2). Fylgjast 4 med einkennum hja
sjuklingum vid hverja skammtabreytingu, sidan ad minnsta kosti & 6 manada fresti og vi0 hverja
heimsokn.



Voxtur
Vid langtimanotkun Ritalin hja bornum hefur verid greint fra 1itio eitt skertri pyngdaraukningu og
vaxtarhomlun.

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

Fylgjast skal med vexti medan 4 medferd med Ritalin stendur. Skra skal haed, pyngd og
matarlyst a.m.k. 4 6 manada fresti og titbtia skal vaxtarlinurit. Hja sjuklingum sem vaxa ekki eda
pyngjast ekki sem skyldi geti purft ad gera hlé & medferd.

Flog

Nota skal Ritalin med varud hja sjuklingum med flogaveiki. Metylfenidat getur lekkad
krampaproskuld hja sjuklingum med sdgu um flog, sjiklingum par sem fravik & 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 tioni floga eykst eda flog koma fram i fyrsta skipti 4 ad heetta
notkun Ritalin.

Heekkadur augnprystingur og glaka

Greint hefur verio 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
vid leekninn ef peir finna fyrir einkennum sem benda til haekkads augnprystings og gldku. Ef
augnprystingur haekkar skal hafa samband vid augnlackni og ihuga ad haetta medferd med
metylfenidati (sja kafla 4.3). Eftirlit hja augnleekni er radlagt hja sjuklingum med sdgu um hekkadan

augnprysting.

Lyfjamisnotkun, réng notkun og breytingar a notkun
Fylgjast skal vandlega med sjuklingum vegna hettu 4 breyttri notkun, rangri notkun og misnotkun
Ritalin.

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

Langvarandi misnotkun Ritalin getur leitt til marktaeks pols og salrennar fiknar asamt 6edlilegri
hegoun 4 mismunandi stigi. Augljosar gedrofslotur geta komid fyrir, sér i lagi pegar um er ad raeda
misnotkun lyfsins med inndaelingu.

bPegar medferdarurraedi vio ADHD eru akvordud parf ad hafa allt eftirfarandi i huga, aldur sjaklings,
hvort dhaettupeettir fyrir lyfjamisnotkun eru til stadar (eins og t.d. samhlida motproaprjoskurdskun eda
alvarleg hegOunarroskun og gedhvarfasyki), fyrri eda niiverandi saga um misnotkun 4 efnum. Geeta
skal varudar hja sjuklingum sem eru 6stodugir tilfinningalega, svo sem peim sem eru hadir lyfjum eda
afengi, par sem pessir sjuklingar gaetu aukid skammtinn ad eigin frumkvaedi.

Fyrir sjuklinga sem eru i mikilli &hettu hvad vardar misnotkun 4 efnum getur verid ad medferd med
Ritalin eda 6drum orvandi lyfjum sé ekki videigandi.

Medferd heett
Fylgjast parf vel med sjuklingum pegar notkun lyfsins er hatt, vegna pess a0 pa getur komid i 1j6s
dulid punglyndi og langvinn ofvirkni. Sumir sjuklingar purfa langtimaeftirlit.

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

breyta
Ekki ma nota Ritalin til a0 koma i veg fyrir eda medhdndla venjulega preytu.



Hjélparefni

Lyfi0 inniheldur laktosa (mjolkursykur). Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort
e0a glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Lyfid inniheldur hveitisterkju.

Val 4 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.

Ahrif 4 bl6dmynd

Oryggi langtimamedferdar med metylfenidati er ekki ad fullu pekkt. Thuga 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 lifrarsjukdéma.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfamilliverkanir

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

Metylfenidat umbrotnar ekki i kliniskt marktaeku magni fyrir tilstilli cytochrom P450. Ekki er talid ao
lyf sem Orva eda hamla cytochrom P450 hafi marktak ahrif a lyfjahvorf metylfenidats. Eins homludu
d- og l-handhverfur metylfenidats ekki cytochrom P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 eda 3A i
markteku magni.

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. fenobarbital, fenytoin,
primidon) og sumra punglyndislyfja (prihringlaga og sérteekra endurupptokuhemla serotonins).
Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti pessara lyfja og fylgjast med plasmapéttni (eda hvad
vardar coumarin, storkutima) pegar samhlidamedferd med Ritalin hefst eda er hett.

Lyfhrifamilliverkanir

Blooprystingslekkandi lyf
Metylfenidat getur dregid ur verkun blodprystingslekkandi lyfja.

Notkun samhlioa lyfjum sem heekka blooprysting
Gaeta skal varudar hja sjuklingum sem medhondladir eru med Ritalin samhlida einhverju 60ru lyfi sem
einnig getur haekkad blodprysting (sja einnig kafla um sjikdoma i heilaeedum i kafla 4.4).

Sjuklingar sem eru a medferd (nll eda innan sidustu 2 vikna) med MAO-hemlum mega ekki nota
metylfenidat vegna heettu a haprystingskreppu (sja kafla 4.3).

Afengi
Afengi getur aukid aukaverkanir gedlyfja 4 midtaugarkerfid, par 4 medal aukaverkanir Ritalin. bess
vegna skal radleggja sjuklingum ad fordast neyslu afengis medan a medferd stendur.



Sveaefingalyf
Heetta er a skyndilegri haekkun & blodprystingi og hjartslattartioni medan a skurdadgerd stendur. Ef

skurdadgerd er radgerd skal ekki nota Ritalin daginn sem adgerdin fer fram.

Alfa-2-6rvar med midlaeg ahrif (t.d. clonidin)
Langtimadryggi vid notkun metylfenidats samhlida clonidini og 60rum alfa-2-6rvum med midlaeg
ahrif, hefur ekki verid rannsakad kerfisbundio.

Doépaminvirk lyf

Geeta skal varadar hja sjuklingum sem medhondladir eru med Ritalin samhlida dopaminvirkum
lyfjum, par med talid gedrofslyfjum. bar sem helsta verkun metylfenidats er ad auka utanfrumumagn
dépamins, geta komid fram lythrifamilliverkanir pegar pad er gefid samhlida beinum eda dbeinum
dopaminérvum (par med talid DOPA og prihringlaga punglyndislyfjum) eda med dépaminhemlum, ad
gedlyfjum medtoldum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga
Nidurstddur ur ferilrannsokn sem tok til um pad bil 3.400 pungadra kvenna sem voru tutsettar fyrir

lyfinu 4 fyrsta pridjungi medgongu benda ekki til aukinnar heaettu 4 faedingarg6llum i heild. Tioni
hjartagalla var litillega aukin (samanlégd adlogud hlutfallsleg ahaetta, 1,3; 95% CI; 1,0-1,6) sem
samsvarar pvi ad 3 ungbdrn til viobotar faedist med hjartagalla hja hverjum 1.000 konum sem fa
metylfenidat 4 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 eingdngu synt fram a eiturverkanir 4 a&xlun vio skammta sem valda
eiturverkunum 4 méour (sja kafla 5.3).

Ekki er maelt med notkun Ritalin 4 medgdngu nema klinisk akvordun liggi fyrir um ad frestun
meodferdarinnar geti valdid meiri dhaettu fyrir medgoénguna.

Brjostagjof
Metylfenidat hefur fundist i brjostamjolk hja konum sem medhondladar voru med metylfenidati.

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
ahzettu fyrir barn a brjosti.

Meta parf hvort hetta skuli brjostagjof eda hatta/gera hlé a Ritalin m.t.t. &vinnings barns af
brjoéstagjofinni og avinnings modur af medferdinni.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif metylfenidats a frjésemi hja ménnum. Engin kliniskt marktaek
ahrif a frjésemi komu fram i dyrarannséknum.

Konur 4 barneignaraldri
Engar sérstakar rddleggingar eru til fyrir konur 4 barneignaraldri. Fyrir konur sem radgera pungun er
visad i kaflann ,,Medganga“ hér ad framan.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ritalin getur valdid sundli, svefndrunga og sjontruflunum m.a. sjonstillingartruflunum, tvisyni og
pokusyn.



Ritalin hefur vaeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga um pessar
hugsanlegu aukaverkanir og radleggja peim ad fordast verk sem geta verid ahattusom eins og akstur
og notkun véla, ef peer kom fram.

4.8 Aukaverkanir

Taflan hér ad nedan synir allar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannsoknum med Ritalin og
sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu. Hin synir einnig aukaverkanir sem greint var fra
vid notkun annarra lyfjaforma metylfenidathydroklorids. Ef tidni aukaverkana Ritalin og annarra
lyfjaforma metylfenidats er mismunandi, er heerri tionin gefin upp.

Ti0ni:

Mjog algengar (> 1/10)

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

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

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

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

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

Liffeera Aukaverkanir
flokkur Tioni
Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgeefar | orsjaldan pekkt
fyrir
Sykingar af | Nefkoks-
voldum bolga
sykla og
snikjudyra
Bl160 og Blodleysi, Blodfrumna-
eitlar hvitkorna- faed
feed,
blodflagna-
feed,
blodflagna-
feedarpurpuri
Onzemis- Ofnaemis-
kerfi viobrogd eins og
ofnaemisbjugur,
bradaofnamis-
viobrogo, bolga
i ytra eyra,
bolur,
huoflognun,
ofsakladi, klaoi',
utbrot og uthot!
Efnaskipti | Minnkud | Lystarleysi, i
og nzering! | matarlyst, | medallagi
skert pyngdar-
0g
hadaraukning
vid
langvarandi
notkun hja
bérnum'
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Liffeera Aukaverkanir
flokkur Tioni
Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgaefar | orsjaldan pekkt
fyrir
Gedrzen Svefn- Tilfinninga- Gedrof, Ofleti', Sjalfsvigs- Rang-
vandamal' | leysi, legur heyrnar-, sjon- skortur a tilraunir (par | hugmyndir!,
tauga- ostodugleiki, og snerti- attun, me0 talid hugsana-
Ostyrkur arasarhneigd!, | ofskynjanir!, raskanir & | sjalfsvig)!, truflanir!,
uppnam’, reidi, sjalfsvigs- | kynhvot, timabundin ringlun,
kvidi!, hugsanir!, arattu- og | depurd!, dvanabinding.
punglyndi', skapbreytingar, | prahyggju- | 6edlilegar Misnotkun og
pirringur, skapsveiflur, roskun hugsanir, avanabindingu
oedlileg gratklokkvi, (p-m.t. har- | sinnuleysi hefur oftar
hegoun, kippir', versnun | reytingar- verid lyst eftir
eirdarleysi, kippa vegna aratta og lyfjaform sem
svefntruflanir, | Tourette hudkroppu leysist strax
tannagnistran® | heilkennis', nar-aratta) upp.
ofurarvekni Munnrapa.
(hypervigilance)
Taugakerfi | Hofuo- Skjalfti, sundl, | Sleving Krampar, Sjukdomar i
verkur hreyfingar- rykkja-brettu- | heilaedum'
tregoa, kenndar (par me? talid
hughreyfi- hreyfingar @0abolga,
ofvirkni (choreo- heilablading,
(psycomotor athetoid heilabloofall,
hyperactivity), movements), | heilaslagaeda-
svefndrungi timabundin bolga
skerding 4 (cerebral
tauga- arteritis),
starfsemi heilaslagaeda-
vegna teppa), grand
minnkads mal rykkja-
bloofledis krampar!,
(reversible migreni, stam.
ischaemic
neurological
deficit),
illkynja
sefunar-
heilkenni
(neuroleptic
malignant
syndrome,
upplysingar
eru
ondkvaemar
og i flestum
tilvikum
fengu
sjuklingar
einnig énnur
lyf pannig ad
pattur
metylfenidats
er 0ljos).
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Liffeera Aukaverkanir
flokkur Tioni
Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgaefar | orsjaldan pekkt
fyrir
Augu Tvisyni, Sjon- Heekkadur
pokusyn, stillingar- augn-
augnpurrkur’ truflanir, prystingur,
lj6sops- glaka
stering,
sjon-
truflanir
Hjarta' Hjartslattar- Brjostverkur Hjartabng | Hjartastopp, | Ofanslegils-
truflanir, hjartaéafall hradtaktur,
hraotaktur, haegslattur,
hjartslattar- aukaslog fréa
onot sleglum,
aukaslog
Aodar! Haprystingur, Heilaslageeda
kuldi i bolga og/eda
utlimum teppa,
&dakrampa-
heilkenni
(Raynaud’s
phenomenon)
Ondunar- Hosti, kok- og Bloonasir
feeri, barkakylis-
brjésthol og verkur. meedi
midmeeti
Meltingar- | Ogledi, Kvidverkir, Haegdatregda
feeri munn- nidurgangur,
purrkur magadpaegindi
og uppkdst
Lifur og Hzekkud gildi Oedlileg
gall lifrarensima lifrar-
starfsemi,
m.a. lifrarda
Hud og Ofsvitnun, Ofnzmisbjugur, | Drofnu- Regnboga-
undirhuo harlos, klaoi, bolur, utbrot, rodasott
utbrot, haoflognun rodapot (erythema
ofsakladi multiforme),
skinn-
flagnings-
boélga
(exfoliative
dermatitis),
endurtekin
lyfjattbrot &
sama stad
(fixed drug
eruption)
Stodkerfi Lidverkir Voovaverkir, Voova- Kjalkastjarfi
og voOvakippir krampar
bandvefur
Nyru og BI160 i pvagi Lausheldni
pvagferi
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Liffeera Aukaverkanir
flokkur Tioni
Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgaefar | orsjaldan pekkt
fyrir
Axlunar- Brjosta- Ristruflanir,
fzeri og steekkun standpina,
brjost hja korlum aukin stinning
og langvarandi
stinning
getnadarlims
Almennar Heaekkadur Skyndidaudi' | Onot fyrir
auka- likamshiti, (sudden brjosti, mikil
verkanir og vaxtarskerding cardiac hakkun
auka- vid death) likamshita
verkanir & langvarandi
ikomustad notkun hja
bérnum!,
preyta
Ranns6kna Breytingar 4 Hjartaohljod', Aukinn
niourstoour blodprystingi | aukning alkaliskur
og hjartslattar- | lifrarensima fosfatasi i
tioni (oftast blodi, aukid
aukning)', bilirubin i
pyngdartap! bl661, fakkun
blodflagna,
oedlilegur
fjoldi hvitra
bl6okorna
1'Sj4 kafla 4.4.

2 Byggt 4 tidni sem reiknud var at i ADHD rannsoknum hja fullordnum (engin tilfelli voru tilkynnt i
rannsoknum hja bérnum)
3 Tidni fengin Gr kliniskum rannséknum hja fullordnum en ekki Gr rannsoknum & bérnum og
unglingum; getur einnig att vid hja bérnum og unglingum.

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 heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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 haegari losunar metylfenidats r lyfjaformum med lengri verkunartima, vid
meodhondlun sjuklinga eftir ofskommtun.

Einkenni

Brad ofskdmmtun, einkum vegna oférvunar midtaugakerfis og semjutaugakerfis, getur leitt til
uppkasta, asings, skjalfta, ofviobragoa (hyperreflexia), vodvakippa, krampa (sem geta endad i dai),

vellidunarastands (euphoria), ringlunar, ofskynjana, 6rads, svitamyndunar, hitaroda, hofudverkja,

ofurhita, hradtakts, hjartslattaronota, hjartslattartruflana, haprystings, ljésopsstaeringar (mydriasis),
slimhimnupurrks og rakvodvalysu.
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Meoferd
Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskdmmtun metylfenidats. Medfero felst i videigandi
studningsmedferd.

Koma verdur i veg fyrir ad sjuklingur skadi sjalfan sig og vernda sjukling fra ytra areiti sem gaeti yft
upp oforvunina. Ef einkenni eru ekki mjog alvarleg og sjuklingur er med medvitund ma framkvaema
magateemingu med pvi ad framkalla uppkost eda med magaskolun. Adur en magaskolun er
framkvamd parf fyrst ad na stjorn & esingi og krdompum séu peir til stadar og tryggja ad dndunarvegur
haldist opinn. Adrar rddstafanir til ad fjarlegja lyfid ur meltingarveginum eru gjof lyfjakola og
uthreinsandi lyfja. Vi alvarlegar eitranir skal gefa stuttverkandi benzddiazepin fyrir magaskolun og
skal pess vandlega geett a0 skammtur lyfsins hafi vidkomandi einstaklingi.

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

Ekki hefur verid synt fram 4 drangur kvidskilunar eda blédskilunar utan likama, vid ofskdmmtun
metylfenidats.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Adrenvirk lyf med verkun 4 midtaugakerfid, ATC-flokkur: NO6BA0A4.

Ritalin er 6ljosvirkt (racemic) lyf sem i er d-metylfenidat (d-MPH) og I-metylfenidat (I-MPH) i
hlutafallinu 1:1. Talid er ad I-handhverfan sé lyfjafraodilega dvirk.

Ritalin hefur veeg 6rvandi ahrif & midtaugakerfid med meira aberandi ahrif & gedraent astand en
hreyfivirkni. Verkunarmati er ekki ad fullu pekktur en 6rvandi ahrif eru talin stafa af homlun a
endurupptoku dopamins og noradrenalins 1 taugafrumum fyrir framan taugamot (presynaptic) sem
eykur magn pessara taugabodefna utan tauga.

Ahrif 4 QT/QTc-bil vid medferd med 40 mg af dexmetylfenidathydrokloridi, lyfjafraedilega virkri
d-handhverfu Ritalin, voru metin i ranns6kn hja 75 heilbrigdum sjalfbodalioum.

Hamarkslenging QTcF-bils var ad medaltali < 5 ms og efri mork 90% oryggisbilsins voru undir 10 ms
fyrir alla pérudu samanburdarpettina, samanborid vid lyfleysu. betta var undir vidmidunargildum fyrir
kliniskt mikilvaegi og ekkert augljost samhengi var milli utsetningar og svorunar.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Metylfenidathydroklorid frasogast hratt og naestum ad fullu eftir inntoku. Vegna mikilla umbrota vid
fyrstu umferd um lifur er raunadgengi d-handhverfunnar 22+8% og 1-handhverfunnar 5£3%. Neysla
faedu hefur engin marktaek ahrif 4 hrada frasogsins. Hamarkspéttni i plasma, um pad bil 40 nmol/1

(11 ng/ml), naest um pad bil 1-2 klst. eftir gjof. Haimarkspéttni i plasma er marktaekt breytileg fra
einum sjuklingi til annars. Flatarmal undir péttniferli (AUC) og hamarkspéttni i plasma (Cmax) €r i réttu
hlutfalli vid gefinn skammt.

Dreifing

[ bl6di dreifast metylfenidat og umbrotsefni pess 4 milli plasma (57%) og raudra blédkorna (43%).
Binding vid plasmaproétein er litil (10-33%). Dreifingarrimmalid var 2,65+1,11 I/kg fyrir d-MPH og
1,80+0,91 I/kg fyrir I-MPH.

Umbrot
Umbrot metylfenidats fyrir tilstilli carboxylesterasa CES1A1 eru hrod og mikil. Hamarkspéttni

estersvipta adalumbrotsefnisins i plasma, a-fenyl-2-piperidinediksyru (ritalinsyru), naest 2 klst. eftir
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gjof lyfsins og er um 30-50 sinnum haerri en péttni 6umbreytts efnis. Helmingunartimi
a-fenyl-2-piperidinediksyru er um tvisvar sinnum lengri en metylfenidats og almenn tthreinsun er ad
medaltali 0,17 /klst./kg. Adeins greinist litid magn af hydroxyltengdum umbrotsefnum (t.d.
hydroxymetylfenidati og hydroxyritalinsyru). Medferdarahrif virdast vera ad mestu vegna éumbreytta
efnisins.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs metylfenidats ur plasma er 2 klst. Altek tthreinsun er

0,40+0,12 Vklst./kg fyrir d-MPH og 0,73%0,28 I/klst./kg fyrir -MPH. Eftir inntoku skiljast 78-97% af
skammtinum at sem umbrotsefni i pvagi og 1-3% i haegdum 4 innan vid 48-96 klst. Overulegt magn
(< 1%) af dumbreyttu metylfenidati finnst  pvagi. Steersti hluti skammtsins skilst ut 1 pvagi sem
a-fenyl-2-piperidinediksyra (60-86%).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Upplysingar um brotthvarf hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi benda til pess ad utskilnadur
oumbreytts metylfenidats um nyrun minnki almennt ekki vid skerta nyrnastarfsemi. b6 mundi
utskilnadur umbrotsefnisins a-fenyl-2-piperidinediksyru um nyrun mjog liklega minnka.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif

f rannsoknum & krabbameinsvaldandi ahrifum hja misum sem stod allt aeviskeid peirra kom aukinn
fjoldi illkynja lifrareexla i [jos hja karlmusum vid skammta sem voru 35 falt steerri en radlagdur
hamarksskammtur hja ménnum midad vid mg/kg. Pad bendir til pess ad lifrarexli geti verid ad
voldum ferla sem ekki hafa eiturverkanir 4 erfoaefni, eins og aukinnar frumuskiptingar i lifur. betta er
i samraemi vid aukinn lifrarpunga sem komid hefur fram i rannsoknum. [ rannséknum &
krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum sem st60 allt aviskeid peirra kom ekki fram aukinn fjoldi
@xla. Staersti skammtur sem gefinn var var 26 falt steerri en radlagdur hamarksskammtur hja ménnum
midad vid mg/kg.

Medganga — proski fosturvisis/fosturs
Metylfenidat hefur ekki vanskapandi ahrif hja rottum. Metylfenidat getur hugsanlega haft vanskapandi
ahrif hja kaninum. Metylfenidat dré hvorki ur frjésemi hja karlkyns eda kvenkyns misum.

Eiturverkanir 4 ungvidi

[ hefdbundinni rannsokn var metylfenidat gefid ungum rottum til inntoku i allt ad

100 mg/kg/sélarhring skommtum fra timabilinu eftir faedingu (degi 7) og fram ad kynproska (viku 10).
begar peer rottur sem fengu medferd med 50 mg/kg/solarhring eda steerri skommtum urdu fullvaxta
(viku 13-14) kom fram skert hreyfivirkni (spontaneous motor activity) hja peim og skert namsgeta hja
kvendyrum sem fengu medferd med 100 mg/kg/solarhring. Kliniskt mikilvaegi pessara upplysinga er
ekki pekkt.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Prikalsiumtvifosfat, mjolkursykureinydrat, hveitisterkja, gelatina, magnesiumsterat og talkum.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.
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6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid vio leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald
PA/al/PVC pynnur med 30 t6flum.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Straf3e 1

64646 Heppenheim

byskaland

Tolvupostur: ritalin.medinfo.IS@infectopharm.com

8. MARKAPSLEYFISNUMER

MThr 640044 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. desember 1972.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. september 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. september 2025.
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