SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Metylfenidat Actavis 18 mg fordatoflur
Metylfenidat Actavis 27 mg fordatoflur
Metylfenidat Actavis 36 mg fordatoflur
Metylfenidat Actavis 54 mg fordatoflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver fordatafla inniheldur 18 mg af metylfenidathydrokloridi sem jafngildir 15,6 mg af metylfenidati.
Hver fordatafla inniheldur 27 mg af metylfenidathydrékléridi sem jafngildir 23,3 mg af metylfenidati.
Hver fordatafla inniheldur 36 mg af metylfenidathydrékléridi sem jafngildir 31,1 mg af metylfenidati.
Hver fordatafla inniheldur 54 mg af metylfenidathydrokloridi sem jafngildir 46,7 mg af metylfenidati.

Hjalparefni med pekkta verkun: inniheldur 183,8 mg af laktdsa (sem einhydrat).
Hjalparefni med pekkta verkun: inniheldur 184,5 mg af laktdsa (sem einhydrat).
Hjalparefni med pekkta verkun: inniheldur 178,1 mg af laktdsa (sem einhydrat).
Hjalparefni med pekkta verkun: inniheldur 165,3 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatafla.

18 mg tafla: Hylkislaga, tvikupt, gul tafla, 6,6 mm x 11,9 mm, med ,,2392* prentad 4 adra hlidina med
svortu bleki.

27 mg tafla: Hylkislaga, tvikapt, gra tafla, 6,7 mm x 12,0 mm, med ,,2393* prentad a adra hlidina med
svortu bleki.

36 mg tafla: Hylkislaga, tvikupt, hvit tafla, 6,7 mm x 12,0 mm, med ,,2394* prentad 4 adra hlidina med
svortu bleki.

54 mg tafla: Hylkislaga, tvikupt, raudbrdn tafla, 6,8 mm x 12,0 mm, med ,,2395* prentad 4 adra
hlidina med svortu bleki.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Athyqglisbrestur med ofvirkni (ADHD)

Metylfenidat Actavis er &tlad til notkunar sem pattur i vidfedomri medferd vid athyglisbresti med
ofvirkni (attention-deficit hyperactivity disorder [ADHD]) hj& bérnum 6 &ra og eldri pegar
studningsurradi ein og sér negja ekki. Medferd skal vera undir umsjon sérfraedings i
hegdunarréskunum barna. Greining skal vera samkvaemt nagildandi DSM skilmerkjum eda ICD
leidbeiningum og til grundvallar skal liggja heildarsjukrasaga og mat & sjuklingnum.

Ekki mé byggja greiningu eingéngu & pvi ad eitt eda fleiri einkenni séu til stadar.

Nakveem orsok pessa heilkennis er 6pekkt og ekki er um neitt eitt greiningarprof ad raeda. Til pess ad
greina sjukdominn nagilega parf leeknisfraedileg og sérstok séalfraedileg, freedslu- og félagsleg Urraedi.



Yfirleitt felur viofedm medferdarasetlun i sér salfraedileg Urraedi, freedslu- og félagsleg Urraedi sem og
lyfjamedferd, med pad fyrir augum ad koma a jafnveegi hja bérnum med hegdunarheilkenni sem lysa
sér med einkennum sem geta verid langvarandi saga um skammvinna einbeitingargetu,
einbeitingarskort, tilfinningalegan 6st6dugleika, hvatvisi, i medallagi mikla til mikla ofvirkni, veeg
einkenni fra taugakerfi og 6edlilegt heilarafrit. Namsgeta kann ad vera skert en svo parf p6 ekki ad
vera.

Medferd med Metylfenidat Actavis a ekki vid fyrir 611 bérn med ADHD og akvéréun um notkun
lyfsins skal tekin & grundvelli mjog itarlegs mats & pvi hve alvarleg og langvinn einkenni barnsins eru,
ad teknu tilliti til aldurs pess.

Videigandi fyrirkomulag vardandi freedslu er naudsynlegt og oft er gagn ad salfélagslegri adstod.
Pegar studningsurradi ein og sér eru ekki fullnaegjandi parf akvérdunin um ad avisa érvandi lyfjum ad
vera byggod & itarlegu mati & alvarleika sjukdéms barnsins. Notkun metylfenidats & vallt ad vera
samkveemt sampykktum abendingum og samkvaemt vidmidunarreglum um avisun og greiningu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

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

Skimun fyrir medferd

Adur en lyfinu er avisad er naudsynlegt ad framkvaema mat & grunnpattum hjarta- og sedakerfis
sjuklingsins par & medal & blédprystingi og hjartsleetti. Heildarsaga & ad innihalda skra yfir lyf sem eru
notud samhlida, fyrri og niverandi samfarandi leeknisfreedilegar og salfraedilegar raskanir eda
einkenni, fjolskylduségu um skyndilegt hjartadfall/6atskyrt daudsfall, og ndkvaema skraningu 4 haed
0g pyngd fyrir medferd & vaxtarlinurit (sj& kafla 4.3 og 4.4).

Eftirlit medan & medferd stendur

Fylgjast & reglulega med vexti, salfredilegu astandi og astandi hjarta- og adakerfis (sja einnig
kafla 4.4).

o Skré skal blodprysting og hjartslatt & linurit (centile chart) vid hverja skammtabreytingu og pvi
neest & a0 minnsta kosti 6 manada fresti;

o Haed, pyngd og matarlyst skulu skrad & ad minnsta kosti 6 manada fresti a vaxtarlinuriti;
o I hvert sinn sem skammtur er adlagadur, sidan & ad minnsta kosti 6 manada fresti og i hverri
leeknisheimsokn, skal fylgjast med préun nyrra gedreenna vandamala eda versnun peirra sem

voru til stadar fyrir medferd.

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

Skammtar

Skammtaadlogun

I upphafi medferdar med Metylfenidat Actavis er naudsynlegt ad fari fram nakvam skammtaadlogun.
Hefja & skammtaadlogun med minnsta mégulega skammti. 27 mg toflur eru faanlegar fyrir pa sem

kjosa ad avisa skammti sem er & milli 18 mg og 36 mg.

Fyrir skammta sem ekki er hagt/paegilegt ad na med pessu lyfi er haegt ad fa adra styrkleika og énnur
Iyf.



Skammta ma4 stilla med pvi ad auka pad um 18 mg i einu. Yfirleitt eru skammtar stilltir med um viku
millibili.

Hamarkssolarhringsskammtur af Metylfenidat Actavis er 54 mg.

Sjuklingar sem ekki hafa fengid metylfenidat &dur: Klinisk reynsla af notkun Metylfenidat Actavis hja
pessum sjuklingum er takmorkud (sjé kafla 5.1). Metylfenidat Actavis er ekki &tlad éllum bérnum
med ADHD heilkenni. Minni skammtar af stuttverkandi metylfenidatlyfjum geta verid taldir
neaegjanlegir til ad medhondla sjuklinga sem ekki hafa adur fengid metylfenidat. Laeknir sem hefur
umsjon med medferdinni & ad stilla skammta varlega af til ad fordast 6parflega stéra skammta af
metylfenidati. R&dlagdur upphafsskammtur af Metylfenidat Actavis handa sjuklingum sem ekki taka
metylfenidat eda sjuklingum sem eru & érvandi lyfjum, 6drum en metylfenidati, er 18 mg einu sinni &
dag.

Sjuklingar sem nota metylfenidat: Radlagdur skammtur af Metylfenidat Actavis handa sjuklingum sem
taka metylfenidat prisvar sinnum & dag i 15-45 mg skémmtum & dag er tilgreindur i toflu 1.
Skammtaradleggingar byggjast & nagildandi skémmtun og klinisku mati.

TAFLA 1

R&016gd skammtabreyting af 6drum medferdum med metyfenidathydrdkloridi yfir &
Metylfenidat Actavis, pegar vid a

Fyrri dagsskammtur af metylfenidathydrokléridi  [Radlagdur skammtur
5 mg prisvar sinnum & dag 18 mg einu sinni & dag
10 mg prisvar sinnum a dag 36 mg einu sinni 4 dag
15 mg prisvar sinnum a dag 54 mg einu sinni & dag

Heetta skal notkun lyfsins ef bati kemur ekki fram & eins manadar timabili eftir videigandi
skammtaadlogun.

Langtimanotkun (meira en 12 manudir) hja bérnum og unglingum

Oryggi og verkun langtimanotkunar metylfenidats hafa ekki verid metin kerfisbundi® i samanburdar-
rannsoknum. Metylfenidatmedferd a ekki og parf ekki ad vera til frambGdar. Venjulega er hagt ad
heetta medferd vid eda eftir kynproska. Laeknir sem velur ad nota metylfenidat til lengri tima (lengur
en 12 manudi) fyrir bérn og unglinga med ADHD 4 reglulega ad endurmeta pann langtimaavinning
sem vidkomandi sjuklingur hefur af lyfinu, med timabilum pegar Iyfid er ekki notad, til ad kanna
hvernig sjaklingnum gengur an lyfjamedferoar.

meta astand barnsins (helst i sklaleyfum). Bati getur haldist pott notkun lyfsins sé hett timabundid
eda til frambudar.

Skammtar minnkadir og gjof haett

Stodva skal medferd ef einkenni lagast ekki eftir videigandi skammtaadlégun i einn manud.
Ef motsagnarkennd (paradoxical) versnun einkenna eda adrar alvarlegar aukaverkanir koma fram skal
minnka skammta eda hetta lyfjagjof.

Fulloronir

Hj& unglingum med vidvarandi einkenni fram & fullordinsaldur og hafa haft greinilegan avinning af
medferd, getur verid videigandi ad halda medferd afram, eftir ad peir hafa nad fullordinsaldri.

Hins vegar er ekki videigandi ad hefja medferdo med Metylfenidat Actavis hja fulloronum (sja kafla 4.4
0g 5.1).



Aldradir

Ekki & ad nota metylfenidat hja éldrudum. EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun hja pessum
aldurshopi.

Born yngri en 6 &ra

EkKi & a0 nota metylfenidat hja bérnum yngri en 6 ara. EkKi hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun
hja pessum aldurshopi.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Metylfenidat Actavis skal gleypa i heilu lagi med vokva og ekki ma tyggja t6fluna, brjota, skipta eda
mylja hana (sja kafla 4.4).

Metylfenidat Actavis ma gefa med eda an feedu (sja kafla 5.2).
Metylfenidat Actavis er tekid einu sinni a dag ad morgni.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Gléka.

Kromfiklazxli.

Samhlidamedferd med dsérteekum, dafturkreefum MAO-hemlum eda innan 14 daga eftir ad

medferd med pessum lyfjum hefur verid hatt, vegna heettu a haprystingskreppu (sja kafla 4.5).

Skjaldvakaofseyting eda skjaldvakaeitrun.

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

o Greining eda saga um alvarlega og lotubundna gedhvarfasyki af tegund | (sem ekki hefur nadst
fullneegjandi stjorn &).

o Adur greindir hjarta- og &dasjukdomar, par med talid verulegur haprystingur, hjartabilun,
teppusjukdémur i slageedum, hjartadng, medfaeddur hjartasjakdémur sem hefur marktaek
bl6daflfraedileg ahrif, hjartavddvakvillar, hjartadrep, hjartslattartruflanir sem geta verid
lifshaettulegar og jonagangasjukdémar (truflanir & starfsemi jénaganga).

o Adur greindir sjukdomar i heilaedum, slagaedagulpur i heila, @dasjukdomar svo sem @dabolgur

og heilaslag (stroke).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Medferd med metylfenidati a ekki vid hja éllum bérnum med ADHD og akvéroun um notkun lyfsins
skal byggja & itarlegu mati a alvarleika einkenna barnsins m.t.t. aldurs sem og hve pralat pau eru.

Langtimanotkun (meira en 12 manudir) hja bdrnum og unglingum

Oryggi og verkun metylfenidats vid langtimamedferd hafa ekki verid metin kerfisbundid i
samanburdarrannséknum. Metylfenidatmedferd & ekki og parf ekki ad vera til frambGdar.
Venjulega er hegt ad heaetta medferd vid eda eftir kynproska. Fylgjast skal stodugt og vandlega med
sjuklingum & langtimamedferd (p.e. lengri en i 12 manudi) samkveaemt leidbeiningunum i kafla 4.2
og 4.4 hvad vardar hjarta og adar, voxt, matarlyst, préun nyrra gedraenna vandamala eda versnun
peirra sem voru til stadar. Pau gedraenu vandamal sem fylgjast skal med og er lyst hér ad nedan eru
medal annars (en ekki takmorkud vid) hreyfi- eda raddkippir, arésargirni eda fjandsamleg hegdun,
asingur, kvidi, punglyndi, gedrof, ofleti, ranghugmyndir, pirringur, skortur & frumkveedi, hlédraegni
og mikid prélati.



Laeknir sem velur ad nota metylfenidat til lengri tima (lengur en i 12 méanudi) hja bérnum og
unglingum med ADHD 4 reglulega ad endurmeta pann langtimaévinning sem vidkomandi sjuklingur
hefur af lyfinu, med reynslutimabilum &n lyfsins, til ad kanna hvernig sjuklingnum gengur an
lyfjamedferdar. Melt er med pvi ad hlé sé tekid & notkun metylfenidats ad minnsta kosti einu sinni &
ari (helst i skolaleyfum) til pess ad meta astand barnsins. Bati getur haldist pétt notkun lyfsins sé hatt
timabundid eda til frambudar.

Notkun hja fullorénum

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun pegar medferd er hafin hja fulloronum eda vid
kerfisbundna &framhaldandi medferd fram yfir 18 ara aldur. Ef ekki hefur gengid vel ad haetta medferd
pegar unglingur neer 18 ara aldri getur verid naudsynlegt ad halda medferdinni afram eftir ad
fullordinsaldri er nad. Hj& pessum fullordnu einstaklingum skal endurskoda reglubundid og arlega porf
fyrir &framhaldandi medferd.

Notkun hja 6ldrudum

EkKi & ad nota metylfenidat hja 6ldrudum. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun hja pessum
aldurshopi.

Notkun hja bérnum ynari en 6 ara

Ekki & ad nota metylfenidat hja bérnum yngri en 6 ara. EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun
hja pessum aldurshopi.

Astand hjarta og ®da

Hja sjuklingum par sem medferd med orvandi lyfjum er ihugud skal skra ndkveema sjukrasdgu (p.m.t.
fjolskylduségu um skyndilegt daudsfall vegna hjartasjikdéms eda af 6pekktum orsokum eda illkynja
hjartslattartruflanir) og skal sjuklingur gangast undir ndkveema laeknisskodun til ad meta hvort til
stadar séu hjartasjukdémar og ef fyrstu nidurstédur gefa til kynna slika sjukdéma skulu frekari
sértaekar rannsoknir & hjartastarfsemi fara fram. pegar einkenni eins og hjartslattarénot,
areynslubrjéstverkur, éutskyrd yfirlid, maedi eda dnnur einkenni sem benda til hjartasjukdéma koma
fram medan a medferd med metylfenidati stendur skal sjuklingur tafarlaust undirgangast
hjartarannséknir hja sérfraedingi.

Greiningar & gognum 0r kliniskum rannséknum & metylfenidati hja bérnum og unglingum med ADHD
syndu fram & ad algengt getur verid ad hja sjuklingum sem nota metylfenidat haekki slagbilsprystingur
og panbilsprystingur um meira en 10 mmHg midad vid samanburdarhdp. Kliniskar afleidingar pessara
einkenna & hjarta og edakerfi hja bérnum og unglingum til lengri og skemmri tima eru ekki pekktar.
Ekki er heegt ad utiloka mdguleikann & fylgikvillum af véldum peirra einkenna sem saust i kliniskum
rannsoknum, sérstaklega pegar medferd hja bérnum/unglingum er haldid afram eftir ad fullordinsaldri
er nad. Gaeta skal varudar vid medhodndlun sjuklinga pegar haekkadur blodprystingur eda aukin
hjartslattartioni getur haft ahrif & sjuklinga med undirliggjandi sjukdéma. Sja kafla 4.3 um
frabendingar gegn metylfenidatmedferd.

Fylgjast skal vandlega med hjarta og edakerfi. Skra & bl6dprysting og hjartslattartioni & linurit vid
hverja skammtabreytingu og sidan a ad minnsta kosti 6 manada fresti.

Ekki ma nota metylfenidat ef sjuklingur er med akvedna hjartasjikdéma, nema ad undangenginni
radgjof sérfreedings i hjartasjukdomum barna (sja kafla 4.3).



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

Greint hefur verid fra skyndidauda i tengslum vid notkun venjulegra skammta fyrir born af lyfjum sem
hafa érvandi ahrif & midtaugakerfid, en sum barnanna hofou formgerdargalla i hjarta eda adra
alvarlega hjartasjukdoma. bratt fyrir ad sumir alvarlegir hjartasjukdomar geti Gt af fyrir sig haft i for
med sér aukna hettu & skyndidauda er ekki radlagt ad nota érvandi lyf handa bornum eda unglingum
med pekkta formgerdargalla i hjarta, hjartavodvakvilla, alvarlegar hjartslattartruflanir eda adra
alvarlega hjartasjukdoma sem geta gert pau vidkveemari fyrir adrenhermandi ahrifum 6rvandi lyfja.

Misnotkun og ahrif & hjarta og a&dar

Misnotkun lyfja sem hafa 6rvandi &hrif & midtaugakerfid getur tengst skyndidauda og 66rum
alvarlegum aukaverkunum & hjarta og &dar.

Sjukdoémar i heilaeedum

Sja kafla 4.3 um sjukdéma i heilasedum sem eru frabendingar gegn metylfenidatmedferd. Sjdklinga
med adra ahattupeetti (svo sem sdégu um hjarta- og edasjukdoma, samhlida lyfjamedferd sem hakkar
bl6dprysting) & ad meta i hverri heims6kn med tilliti til einkenna fra taugakerfi eftir ad medferd med
metylfenidati er hafin.

Bolga i heilasedum kemur orsjaldan fram sem sérkennileg vidbrogd vid utsetningu fyrir metylfenidati.
Féar visbendingar eru fyrirliggjandi sem bent geetu til pess ad haegt sé ad bera kennsl a sjuklinga i
meiri dheettu og fyrstu einkenni, sem koma fram sem eru hugsanlega fyrsta visbending um
undirliggjandi kliniskt vandamal. Greining & byrjunarstigi, sem byggd er 4 sterkum grun, getur gert
mdogulegt ad hetta tafarlaust notkun metylfenidats og medhéndla einkenni snemma. bvi skal ihuga
pessa greiningu hja sérhverjum sjuklingi sem faer ny einkenni fra taugakerfi sem eru i samraemi vid
bl6adpurrd i heila medan 4 medferd med metylfenidati stendur. Pessi einkenni gaetu verid verulegur
héfudverkur, dofi, préttleysi, I6mun og skert samhafing, sjon, tal, malnotkun og minni.

Helftarlomun (cerebral palsy) er ekki frabending gegn notkun metylfenidats.

Gedren vandamal

Sjuklingar med ADHD eiga oft einnig vid gedraen vandamal ad strida og taka skal tillit til pess pegar
avisad er orvandi lyfjum. Ef um er ad rada nytilkomin gedran einkenni eda versnandi gedran
einkenni ma ekki veita medferd med metylfenidati nema ef avinningur vegur pyngra en éhetta fyrir
sjuklinginn.

Hafa skal eftirlit med préun eda versnun gedsjukdéma vid hverja skammtabreytingu og sidan a
ad minnsta kosti 6 manada fresti og i hverri heimsdkn. Hugsanlega parf ad stédva meoferd.

Versnun gedrofs- eda ofletiseinkenna sem voru til stadar &dur en medferd hofst

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

Framkoma nyrra gedrofs- eda ofletiseinkenna

Gedrofseinkenni sem koma fram medan & medferd stendur (sjon-/snerti-/heyrnarofskynjanir og
ranghugmyndir) eda ofleti hja bornum og unglingum &n ségu um gedrof eda ofleti geta verid af
voldum metylfenidats i venjulegum skdmmtum. Ef einkenni gedrofs eda ofleetis koma fram verdur ad
hafa i huga ad pau geta verid af véldum metylfenidats og hugsanlega parf ad stodva medferd.



Aréasargirni eda fjandsamleg hegdun

Avrésarhneigd getur komid fram eda versnad medan 4 medferd med érvandi lyfjum stendur.

Greint hefur verid fr4 arasarhneigd hja sjuklingum & medferd med metylfenidati (sja kafla 4.8). Hafa
skal naid eftirlit med sjuklingum sem eru i 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 méanada fresti og i hverri heimsokn. Laeknar skulu meta porf fyrir breytingar &
medferdarazetlun hja sjuklingum sem finna fyrir hegdunarbreytingum og hafa i huga ad
skammtastaekkun eda skammtaminnkun getur verid videigandi. Ihuga mé ad gera hlé & medferd.

Sjalfsvigstilhneiging

Leeknirinn skal tafarlaust leggja mat & sjuklinga i sjalfsvigshugleidingum eda sjuklinga sem syna
sjalfsvigshegdun medan & medferd vido ADHD stendur. Skoda skal vandlega hvort undirliggjandi
gedrent astand hafi versnad og hvort pad sé af véldum metylfenidatmedferdar. Hugsanlega parf ad
hefja videigandi medferd vid undirliggjandi gedreenu astandi og ihuga 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. Leggja skal mat & fjolskylduségu og kliniskt mat & Kippi
eda Tourette heilkenni hja bornum &dur en metylfenidat er notad. Fylgjast skal reglulega med hvort
Kippir koma fram eda versna medan & medferd med metylfenidati stendur. Eftirlit skal haft med pessu
vid hverja skammtabreytingu og sidan a ad minnsta kosti 6 manada fresti eda i hverri heimsokn.

Kvidi, uppnam eda spenna

Greint hefur verid fra kvida, uppnami og spennu hja sjuklingum a medferd med metylfenidati (sja
kafla 4.8). Metylfenidat hefur einnig verid tengt versnun undirliggjandi kvida, uppnams og spennu og
kvidi leiddi til pess ad medferd med metylfenidati var heatt hja nokkrum sjaklingum. Kliniskt mat &
kvida, uppnami og spennu skal fara fram fyrir notkun metylfenidats og fylgjast & reglulega med
hvort pessi einkenni koma fram eda versna hjéa sjuklingum medan & medferd stendur, vid hverja
skammtabreytingu og sidan & ad minnsta kosti 6 manada fresti eda i hverri heimsokn.

Birtingarmyndir gedhvarfasyki

Geeta skal sérstakrar vartidar pegar metylfenidat er notad til ad medhéndla ADHD hja sjuklingum sem
einnig eru med gedhvarfasyki (par med talid 6medhdndlada gedhvarfasyki af tegund | eda adrar gerdir
gedhvarfasyki), vegna hettu & blandadri/oflztislotu hja slikum sjaklingum. Adur en sjiklingar sem
einnig eru med einkenni punglyndis hefja medferd med metylfenidati skal fara fram nakvaem skimun
m.t.t. heettu a gedhvarfasyki; slik skimun skal fela i sér ndkvaema gedraena sogu, p.m.t. fjélskylduségu
um sjélfsvig, gedhvarfasyki og punglyndi. Nakveemt og stédugt eftirlit er naudsynlegt hja pessum
sjuklingum (sja ,,Gedrzen vandamal* hér ad framan og kafla 4.2). Fylgjast & med einkennum hja
sjuklingum vid hverja skammtabreytingu, sidan a ad minnsta kosti 6 manada fresti og vid hverja
heimsokn.

Voxtur

Vid langtimanotkun metylfenidats hja bérnum hefur verid greint fra litid eitt skertri pyngdaraukningu
og vaxtarhémlun.

Anrif metylfenidats 4 endanlega likamshad og pyngd eru ekki enn pekkt og er verid ad rannsaka pau.
Fylgjast skal med vexti medan & medferd med metylfenidati stendur. Skré skal haed, pyngd og

matarlyst 4 a.m.k. 6 manada fresti og UtbUa skal vaxtarlinurit. Hja sjuklingum sem vaxa ekki eda
pyngjast sem skyldi geeti purft ad gera hlé & medferd.
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Flog

Nota skal metylfenidat med varud hja sjuklingum med flogaveiki. Metylfenidat getur leekkad
krampaproskuld hja sjuklingum med ségu um flog, sjuklingum par sem fravik & heilarafriti pegar flog
eru ekki til stadar hafa 4dur komid fram og mjog sjaldan hja sjaklingum sem ekki eru med ségu um
krampa eda fravik a heilarafriti. Ef tioni floga eykst eda flog koma fram i fyrsta skipti & ad heetta
notkun metylfenidats.

Standpina

Greint hefur verid fra langvarandi og sarsaukafullri stinningu getnadarlims i tengslum vid metylfenidat
lyf, adallega i tengslum vid breytingu & medferdarazetlun med metylfenidati. Sjuklingar sem fa
6edlilega vidvarandi eda tidar og sarsaukafulla stinningu getnadarlims eiga ad leita leeknisadstodar an
tafar.

Notkun samhlida seréténinvirkum lyfjum

Greint hefur verid fra serétoninheilkenni i kjolfar samhlidanotkunar metylfenidats med
serotoninvirkum lyfjum. Ef samhlidanotkun metylfenidats med ser6toninvirkum lyfjum er
réttleetanleg, er mikilveegt ad bera tafarlaust kennsl & einkenni serétoninheilkennis. Einkennin geta
medal annars verid breytingar a andlegu astandi (t.d. aesingur, ofskynjanir, da), 6stédugleiki i
6sjalfrada taugakerfinu (t.d. hradslattur, 6stédugur blodprystingur, har likamshiti), 6edlileg tauga- og
vOdvaeinkenni (t.d. ofvidbrogd, skortur & samhefingu, stifni) og/eda einkenni fra meltingarvegi (t.d.
0gledi, uppkdst, nidurgangur). Ef grunur er um seréténinheilkenni verdur ad hatta notkun
metylfenidats eins fljott og haegt er.

Lyfjamisnotkun, rong notkun og breytingar & notkun

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum vegna heattu a breyttri notkun, rangri notkun og misnotkun
metylfenidats. Geeta skal vartdar hja sjuklingum med pekktan lyfja- eda afengisavana vegna
hugsanlegrar misnotkunar, rangrar notkunar eda breytinga & notkun.

Langvarandi misnotkun metylfenidats getur leitt til marktaeks pols og salreens dvana dsamt Gedlilegri
hegdun & mismunandi stigi. Augljosar gedrofslotur geta komid fyrir, sér i lagi pegar um er ad raeda
misnotkun lyfsins med inndalingu.

Pegar medferdarlrraedi vio ADHD eru akvordud parf ad hafa allt eftirfarandi i huga; aldur sjaklings,
hvort dheettupeettir fyrir lyfjamisnotkun eru til stadar (eins og t.d. samhlida motpréaprjéskuréskun eda
alvarleg hegdunarréskun og gedhvarfasyki) og fyrri eda niverandi saga um misnotkun & efnum. Gata
skal vartdar hja sjuklingum sem eru 6stéougir tilfinningalega, svo sem peim sem eru hadir lyfjum eda
afengi, vegna pess ad pessir sjiklingar geetu aukio skammtinn ad eigin frumkvadi.

Fyrir sjuklinga sem eru i mikilli &hattu hvad vardar misnotkun & efnum getur verid ad medferd med
metylfenidati eda 6drum orvandi lyfjum sé ekki videigandi og ihuga skal medferd med lyfjum sem eru
ekki 6rvandi.

Meoferd hatt

Fylgjast parf vel med sjuklingum pegar notkun lyfsins er hatt, vegna pess ad pa geta komid i 1jés dulid
punglyndi og langvinn ofvirkni. Sumir sjuklingar parfnast langtimaeftirlits.

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

Preyta



Ekki méa nota metylfenidat til ad koma i veg fyrir eda medhéndla venjulega preytu.

Val & lyfjaformi sem inniheldur metylfenidat

Val a lyfjaformi sem inniheldur metylfenidat a ad vera i héndum sérfraedings sem hefur umsjén med
medferd hvers einstaklings fyrir sig og fer eftir &tladri lengd verkunar.

Lyfjapréf

petta lyf inniheldur metylfenidat sem getur gefid falskt jakveett svar vid profi fyrir amfetaminum,
einkum pegar notud eru skimunarpréf med motefnameelingu.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

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

Ahrif 4 bl6dmynd

Oryggi langtimamedferdar med metylfenidati er ekki ad fullu pekkt. ihuga skal ad stodva medferd ef
hvitfrumnafaed, blodflagnafed, blddleysi eda adrar breytingar & bl6dmynd koma fram, par med taldar
breytingar sem benda til alvarlegra nyrna- eda lifrarsjukdéma.

Lyfjagjof
Vegna fordahénnunar Metylfenidat Actavis toflunnar a adeins ad nota hana handa sjuklingum sem

geta gleypt tofluna i heilu lagi. Upplysa & sjuklinga um ad gleypa verdi Metylfenidat Actavis i heilu
lagi med vokva. Ekki mé tyggja toflurnar, skipta peim eda mylja peer.

Hjalparefni
Laktosi

Lyfid inniheldur laktdsa. Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-
galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfamilliverkanir

Ekki er pekkt hvernig metylfenidat geeti haft ahrif & plasmapéttni lyfja sem eru notud samhlida.
Pvi er melt med ad geeta varidar vid samhlidanotkun metylfenidats og annarra lyfja, einkum peirra
sem eru med préngt medferdarbil.

Metylfenidat umbrotnar ekki i kliniskt markteeku magni fyrir tilstilli cytokroms P450.

EKKi er talid ad lyf sem virkja eda hamla cytokrém P450 hafi markteek ahrif & lyfjahvorf
metylfenidats. Eins homludu d- og I-handhverfur metylfenidats ekki cytokromum P450 1A2, 2C8,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 eda 3A.

Samt sem &dur hefur verid greint fra tilvikum sem benda til pess ad metylfenidat geti hamlad
umbrotum segavarnarlyfja af flokki kimarina, krampastillandi lyfja (t.d. fendbarbitdls, fenytoins,
primidons) og sumra punglyndislyfja (prihringlaga og sértaekra serétoninendurupptokuhemla).
Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti pessara lyfja sem eru notud fyrir og fylgjast med
plasmapéttni (eda hvad vardar kiimarin, storkutima) pegar samhlidamedferd med metylfenidati hefst
eda er heett.

Lyfhrifamilliverkanir

Blodprystingslaekkandi lyf
Metylfenidat getur dregid ar verkun bl6dprystingslekkandi lyfja.



Notkun samhlida lyfjum sem haekka blddprysting

Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem medhondladir eru med metylfenidati samhlida einhverju 6dru
lyfi sem einnig getur haekkad blodprysting (sja einnig kafla um hjarta og &dar og sjukdéma i
heilaeedum i kafla 4.4).

Sjuklingar sem eru & medferd (yfirstandandi eda innan sidustu 2 vikna) med 6sérteekum, dafturkraefum
MAO-hemlum mega ekki nota metylfenidat vegna hugsanlegrar haprystingskreppu (sja kafla 4.3).

Notkun samhlida afengisneyslu
Afengi getur aukid aukaverkanir gedlyfja & midtaugarkerfid, par & medal aukaverkanir metylfenidats.
Pess vegna skal radleggja sjuklingum ad fordast neyslu &fengis medan a medferd stendur.

Notkun samhlida serétoninvirkum lyfjum

Tilkynnt hefur verid um ser6téninheilkenni i kjélfar samhlidanotkunar metylfenidats med
serétoninvirkum lyfjum. Ef samhlidanotkun metylfenidats med serétoninvirkum lyfjum er
réttleetanleg, er mikilveegt ad bera tafarlaust kennsl & einkenni serétoninheilkennis (sja kafla 4.4). Ef
grunur er um serétoninheilkenni verdur ad heetta notkun metylfenidats eins fljott og haegt er.

Notkun samhlida sveefingalyfjum sem innihalda halégen
Haetta er & skyndilegri bl6dprystingshaekkun medan & skurdadgerd stendur. Ef skurdadgerd er radgerd
skal ekki nota metylfenidat daginn sem adgerdin fer fram.

Notkun samhlida alfa-2-6rvum med midleeg ahrif (t.d. klonidini)
Langtimadryggi vid notkun metylfenidats samhlida klonidini og 66rum alfa-2-6rvum med midlag
ahrif, hefur ekki verio rannsakad kerfisbundio.

Notkun samhlida dépaminvirkum lyfjum

Geeta skal varudar hja sjuklingum sem medhodndladir eru med metylfenidati samhlida dépaminvirkum
lyfjum, par med talid gedrofslyfjum. par sem helsta verkun metylfenidats er ad auka utanfrumugildi
dopamins, geta komid fram lyfhrifamilliverkanir pegar pad er gefid samhlida beinum eda 6beinum
dépamindrvum (par med talid DOPA og prihringlaga punglyndislyfjum) eda med dépaminhemlum (ad
georofslyfjum medtdldum).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Nidurstédur ur ferilrannsékn sem tok til um pad bil 3.400 pungadra kvenna sem voru Utsettar fyrir
lyfinu & fyrsta prigjungi medgdngu benda ekki til aukinnar hettu & feedingargdllum i heild. Tidni
hjartagalla var litillega aukin (samanldgd adlogud hlutfallsleg aheetta, 1,3; 95% CI; 1,0-1,6) sem
samsvarar pvi ad 3 ungborn til vidbdtar faedist med hjartagalla hja hverjum 1.000 konum sem fa
metylfenidat & fyrsta pridjungi medgdngu, samanborid vid medgongur an metylfenidats.

Greint hefur verid fra eiturverkunum & hjarta og 6ndun hja nyburum, i aukaverkanatilkynningum hefur
sérstaklega verid greint fra hradtakti og andnaud hja fostrum.

Dyrarannsoknir hafa eingdngu synt visbendingar um eiturverkanir & &xlun vid skammta sem valda
eiturverkunum & maédur. (Sja kafla 5.3).

Ekki er melt med notkun metylfenidats & medgdngu nema klinisk akvordun liggi fyrir um ad frestun
medferdarinnar geti valdid meiri dheettu fyrir medgdnguna.

Brjo6stagjof
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Metylfenidat skilst Ut i brjostamjélk. Samkvaemt skyrslum um brjéstamjélkursyni fra fimm madrum
leiddi péttni metylfenidats i brjostamjolk til skammta fyrir ungbarn sem voru um 0,16% til 0,7% af
skommtum adlégudum ad pyngd maédur og hlutfalls i mjolk & méti plasma modur & bilinu 1,1 og 2,7.

I einu tilfelli hefur verid greind fra oskilgreindu pyngdartapi hja ungbarni & medan pad var Gtsett fyrir
lyfinu, sem nadi sér og pyngdist aftur eftir ad mdadirin hztti i medferd med metylfenidati. EKki er haegt
ad utiloka aheettu fyrir barn & brjosti.

Meta parf hvort heetta skuli brjéstagjof eda haetta/gera hlé & metylfenidatmedferd m.t.t. dvinnings barns
af brjéstagjoéfinni og dvinnings modur af medferdinni.

Fri6semi
Marktaek ahrif komu ekki fram i forkliniskum rannséknum.
4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

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

petta lyf getur skert hugraena starfsemi og getur haft ahrif & haefni sjuklingsins til aksturs. begar lyfinu
er avisad skal upplysa sjuklingana um:

o Ad Iyfid er liklegt til ad hafa ahrif & haefni til aksturs

o Ad ekki aka fyrr en ljost er hvada ahrif lyfid hefur & pig

4.8 Aukaverkanir

Taflan hér fyrir aftan synir allar aukaverkanir metylfenidat fordataflna sem komid hafa fram i
kliniskum rannséknum hja bérnum, unglingum og fullordnum og sem greint hefur verio fra eftir ad
lyfio kom & markad auk peirra sem greint hefur verid fra vid notkun annarra lyfjaforma af
metylfenidathydrokloridi. Ef munur var & tioni aukaverkana metylfenidat fordataflna og hinna
metylfenidatlyfjaformanna, var hasta tidni ar bAdum gagnagrunnum notud.

Aetlud tioni:

Mjog algengar (>1/10)

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

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

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

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Liffeera- Aukaverkanir
flokkur Tioni
Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgefar  orsjaldan fyrir pekkt
Sykingar af Nefkoksholga,
voldum sykla syking i efri
09 hluta
snikjudyra ondunarvegs®,
skdtabdlga®
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skapdeyfd?,
minnkud
kynhvot?,
spenna®,
tannagnistran®,
kvidakast?

heilkennis*,
munnrapa
(logorrhoea),
ofurarvekni
(hyper-
vigilance),
svefnvandamal

Bl63 og eitlar Blodleysi, Bl6dfrumna-
hvitkornafed’, |fed
bl6dflagnafed,
blodflagna-
feedarpurpuri

Onamiskerfi Ofnaemis-

vidbrogad svo
sem
ofnamisbjugur,
bradaofnemis-
vidbrogo,
eyrnabdlga,
bolur,
haoflégnun,
ofsaklaoi, klaoi,
Utbrot og Utpot
Efnaskipti og Lystarleysi,
neering* minnkud
matarlyst’, i
medallagi skert
pbyngdar- og
haedaraukning
hja bornum vid
langvarandi
notkun*

Gedreen Svefnleysi, [Tilfinningalegur | Gedrof*, Ofleti*T, Sjalfsvigstilraun |Rang-

vandamal*  taugaveiklun (6stddugleiki, heyrnar-, sjon- | vistafirring, ((p.m.t. sjalfsvig) |[hugmyndir*",

arasarhneigd™, | og snerti- raskanira  [* T, timabundin |hugsana-
gesingur*, ofskynjanir*, kynhvat, depurd*, truflanir™,
kvigi*T, reidi, ruglastand®  Gedlilegar avanabinding.
bunglyndi**, sjalfsvigs- hugsanir, Misnotkun og
pirringur, hugsanir*, sinnuleysi’, avanabindingu
0edlileg hegdun, | skapbreytingar, endurtekin hefur oftar
skapsveiflur, eirdarleysi', hegdun, verid lyst vid
Kippir*, gratklokkvi, ofureinbeiting notkun
erfidleikar vid | versnun kippa hradlosandi
ad festa svefn”, | vegna Tourette lyfjaforma
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i kvid,
nidurgangur,
6gledit,
Opeegindi i kvio,
uppkost,
munnpurrkur’,
meltingar-

truflanir®

Taugakerfi  Hofudverkur {Sundl, Slaeving, Krampar, Sjukdomar i
hreyfingar- skjalfti’, rykkjabrettu-  [heiladum*T
tregda, svefnhofgi® kenndar (p-m.t.
hughreyfi- hreyfingar &0abolga,
ofvirkni (choreo- heilablaedingar,
(psychomotor athetoid heiladaafoll,
hyperactivity), movements), heilaslageda-
svefnhofgi, timabundin bolga,
naladofi, skerding & heilateppa),
spennu- taugastarfsemi |flogakrampar™
hofudverkur” vegna migrenit, stam
minnkads
bl6ofleedis,
illkynja
sefunar-
heilkenni
(upplysingar
eru 6ndkvaemar
og i flestum
tilvikum fengu
sjuklingar
einnig énnur
lyf pannig ad
pattur
metylfenidats
er 0ljés).
Augu Sjonstillingar- | bokusynf, Sjon- Ljésopssteering
erfidleikar” augnpurrkur® | temprunar-
erfidleikar,
sjonskerding,
tvisyni
Eyru og Svimi*
voldunarhus
Hjarta* Hjartslattar- Brjostverkur Hjartatng Hjartastopp; Ofanslegla-
truflanir, hjartadrep hradtaktur,
hradtaktur, haegslattur,
hjartslattaronot aukaslog i
sleglum®,
aukaslog®
/Edar> Haprystingur Hitasteypur® Heilaslagaeda-
boélga og/eda
teppa, kuldi &
Gtlimum®,
Raynauds
fyrirbeeri
Ondunarferi, Hosti, verkur i | Maedi' Blédnasir
brjosthol og munni og koki
midmaeti
Meltingarfeeri Verkur ofarlega | Hegdatregda'
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Lifur og gall IAukinn alanin | Aukning Oedlileg
amino- lifrarensima lifrarstarfsemi
transferasi® m.a. brad
lifrarbilun og
b.m.t. lifrarda,
aukinn alkalin
fosfatasi i bl6di,
aukid bilirubin i
blodit
H U0 og Harlos, klaoi, Ofnaemis- Drofnudtbrot, [Regnbogarodi,
undirhd Utbrot, bjagur, bolur, | rodapot skinnflagnings-
ofsakladi, huaflégnun hidbdlga,
ofsvitnun® endurtekin
lyfjattbrot &
sama stad
Stodkerfi og Lidverkir, Vodvaverkir®, \Vodvakrampar | Kjalkastjarfi®
bandvefur vodvastifni?, voovakippir
vodvakrampar®
Nyru og BI64 i pvagi, Lausheldni
vagferi tid pvaglat
/Exlunarferi Ristruflanir* Brjosta- Standpina*,
0g brjost steekkun hja aukin stinning
kdérlum og langvarandi
stinning
getnadarlims*.
Almennar Hiti, Brjostverkur Skyndidaudi Opeagindi fyrir
aukaverkanir vaxtarskerding vegna brjostit,
09 hja bérnum vid hjartaafalls* ofurhiti
aukaverkanir langtima-
A ikomustad notkun*,
breyta’,
pirringur®, mikill
taugadstyrkur?,
brottleysi®,
orsti*
Rannsokna- Breytingar & Hjartamurr*, Feaekkun
nidurstéour bl6adprystingi og bl6dflagna,

hjartslattartidni
(yfirleitt
aukning)*,

yngdartap*

Gedlilegur fjoldi
hvitra bl6dkorna

* Sja kafla 4.4.
# Tioni fengin ar kliniskum ranns6knum hja fulloronum en ekki upplysingum Gr rannséknum hja

bdrnum og unglingum; getur einnig haft pydingu hja bérnum og unglingum.
+ Tidni fengin ur kliniskum rannséknum hja bérnum og unglingum og var greint fra i heerri tioni i
kliniskum rannséknum hja fullordnum sjuklingum.
oo Byggt & tioni sem reiknud var Gt i ADHD rannsoknum hja fullordnum (engin tilfelli voru tilkynnt i

rannsoknum hja bérnum).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt 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 Ofskdmmtun
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Taka skal tillit til tafinnar losunar metylfenidats ar lyfjaformum med fordaverkun vid medhdndlun
sjuklinga eftir ofskdmmtun.

Einkenni

Brad ofskdmmtun, einkum vegna oférvunar midtaugakerfis og semjutaugakerfis, getur leitt til
uppkasta, asings, skjalfta, ofviobragda, vodvakippa, krampa (sem geta endad i dai), vellidunarastands,
ringls, ofskynjana, 6rads, svitamyndunar, andlitsroda, hofudverks, ofurhita, hradtakts,
hjartslattaronota, hjartslattartruflana, haprystings, ljésopssteringar, slimhimnupurrks og rakvodvalysu.
Medferd

Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskémmtun metylfenidats. Medferd felst i videigandi
studningsmedferd.

Koma verdur i veg fyrir ad sjuklingur skadi sjalfan sig og vernda sjukling fra ytra areiti sem geeti yft
upp oférvunina. Ekki hefur verid synt fram & virkni lyfjakola.

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

Ekki hefur verid synt fram & &rangur kvidskilunar eda blodskilunar utan likama, vid ofskémmtun
metylfenidats.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Adrenvirk lyf sem verka & midtaugakerfid, ATC-flokkur: NO6BA04
Verkunarhattur

Metylfenidat HCI er lyf sem veldur vaegri érvun a midtaugakerfi. EKki er pekkt hver verkunarmati
lyfsins er vid athyglisbresti med ofvirkni (ADHD). Talid er ad metylfenidat hamli endurupptoku
noradrenalins og dépamins i taugafrumum framan taugamata og auki losun pessara ménéamina i
rymid utan taugafrumna. Metylfenidat er 6ljosvirk blanda d- og I-handhverfa. d-handhverfan er

lyfjafraeedilega virkari en I-handhverfan.

Verkun og 0rygaqi

I klinisku grundvallarrannséknunum var lagt mat & metylfenidat fordatéflur hja 321 sjaklingi sem
pegar var i stodugri medferd med metylfenidati an fordaverkunar og hja 95 sjuklingum sem ekki h6fdu
aour verid i medferd med metylfenidati an fordaverkunar.

Kliniskar rannsoknir syndu ad ahrif metylfenidats héldust i 12 Kist. fra inntoku, pegar lyfio var tekid
einu sinni & dag ad morgni.

Attahundrud nitiu og niu (899) fullordnir sjuklingar med ADHD 4 aldrinum 18 til 65 ara voru metnir {
premur tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu sem stédu yfir i 5 til 13 vikur. Synt hefur
verid fram & nokkra skammtimavirkni vid notkun metylfenidat fordatafina i skommtum & bilinu 18 til
72 mg/sélarhring en ekki hefur verid 6fravikjanlega synt fram & petta lengur en i 5 vikur. I einni
rannsokn, par sem svorun var skilgreind sem a.m.k. 30% laekkun fra grunnlinu 8 CAARS (Conners’
Adult ADHD Rating Scales) heildarskori fyrir ADHD einkenni i viku 5 (endapunkti) og vid greiningu
var gert r&d fyrir ad sjuklingar sem vantadi upplysingar um 0r sidustu heimsokn hefdu ekki svarad
medferd, svaradi marktekt heerra hlutfall sjuklinga medferd med metylfenidati i skommtunum
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18, 36 eda 72 mg/sélarhring i samanburdi vid lyfleysu. I hinum tveimur rannséknunum, par sem vid
greiningu var gert rad fyrir ad sjuklingar sem vantadi upplysingar um ur sidustu heimsokn hefdu ekki
svarad medferd, voru télulegir yfirburdir vid medferd med metylfenidat i samanburdi vid lyfleysu en
ekki var synt fram & tolfreedilega markteekan mun & hlutfalli sjuklinga sem nadi fyrirfram skilgreindum
vidmidum fyrir svérun i samanburdi & metylfenidat fordat6flum og lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Metylfenidat frasogast greidlega. Eftir inntdku metylfenidat fordataflna hja fulloronum leysist hud
toflunnar upp og upphafleg hdmarkspéttni virks efnis naest a 1 til 2 kist. bad metylfenidat sem er i
kjarna toflunnar losnar smam saman & naestu klukkustundunum. Hamarkspéttni i plasma naest eftir um
6 til 8 klst. en eftir pad leekka plasmagildi metylfenidats smdm saman. begar metylfenidat fordatoflur
eru teknar einu sinni & dag minnka sveiflur milli hAmarks- og lagmarkspéttni sem sjast vid notkun
metylfenidats &n fordaverkunar prisvar sinnum & sélarhring. Frasogad magn ar metylfenidat
fordatoflum einu sinni & dag er yfirleitt sambeerilegt vid venjuleg lyfjaform an fordaverkunar.

Eftir ad 18 mg metylfenidat fordatoflur voru gefnar 36 fulloronum einu sinni & dag, voru
lyfjahvarfagildi ad medaltali sem hér segir: Cmax 3,7 £ 1,0 (ng/ml), Tmax 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 & lyfjahvorfum metylfenidat fordatafina eftir stakan skammt og
endurtekna skammta einu sinni & dag, sem bendir til pess ad engin marktaek uppséfnun virks efnis eigi
sér stad. Gildi AUC og ty, eftir endurtekna skammta einu sinni a dag eru svipud pvi sem sést eftir
fyrsta skammt af 18 mg metylfenidat fordatoflum.

Eftir gjof stakra skammta af metylfenidat fordatéflum sem ndmu 18, 36 og 54 mg/dag handa
fullordnum voru gildi Cmax 0g AUCins fyrir metylfenidat i réttu hlutfalli vid skammt.

Dreifing

Plasmapéttni metylfenidats hja fullordnum minnkar i tveimur veldisféllum eftir inntéku.
Helmingunartimi metylfenidats hja fulloronum, eftir ad metylfenidat fordatoflur hoféu verid gefnar til
inntdku, var um 3,5 Kklst. Hlutfall préteinbindingar metylfenidats og umbrotsefna pess er um 15%.
Dreifingarrammal metylfenidats er um 13 litrar/kg.

Umbrot

Hja moénnum umgildipéttni lyfsins i Gumbreyttu formi) sem hefur litla eda enga lyfjafraedilega verkun.
Hja fullordnum eru umbrot metylfenidat fordatafina, sem gefnar voru einu sinni & dag, metin
samkvaemt umbrotum i PPA, svipud og pegar metylfenidat er gefid prisvar sinnum & dag. Umbrot
staks skammts og endurtekinna skammta af metylfenidat fordatdflum einu sinni & dag eru svipud.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs metylfenidats hja fullordnum eftir gjof metylfenidat fordatafina var u.p.b.
3,5 Klst. Eftir inntoku skildust um 90% af skammtinum Ut i pvagi og 1 til 3% i heegdum, sem
umbrotsefni innan 48 til 96 kist. Litid magn af ébreyttu metylfenidati endurheimtist i pvagi (minna en
1%). Adalumbrotsefnid i pvagi er alfa-fenyl-piperidinediksyra (60-90%).

Eftir ad geislamerkt metylfenidat var gefid ménnum til innt6ku, endurheimtust um 90% af
geislavirkninni i pvagi. Helsta umbrotsefni i pvagi var PPA, sem svaradi til um 80% af skammtinum.

Abhrif fedu

Hjé sjuklingum var enginn munur & lyfjahvérfum og lyfhrifum metylfenidat fordatafina hvort sem pad
var gefid eftir fiturikan morgunverd eda a fastandi maga.
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Sérstakir sjuklingahépar

Kyn

Hja heilbrigdum fullordnum voru medaltalsgildi AUCi.: fyrir metylfenidat fordatdflur, 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 hépum.

Kynstofn

Hjéa heilbrigdum, fulloronum sem fengu metylfenidat fordatoflur, var enginn munur & AUCixt, ad teknu
tilliti til skammta, 6h&d pjoderni, en p6 ma vera ad Urtakid hafi verid of litid til pess ad greina
breytingar & lyfjahvorfum eftir pjoderni.

Aldur

Lyfjahvorf metylfenidat fordataflna hafa ekki verid rannsékud hja bérnum yngri en 6 ara.

Hja bérnum & aldrinum 7-12 ara voru lyfjahvorf metylfendiatforoatafina eftir 18, 36 og 54 mg
(medaltol + stadalfravik): Cmax 6,0 £ 1,3, 11,3 £ 2,6 og 15,0 + 3,8 ng/ml, tilgreint i sS6mu réd, Tmax
9,4+0,02,81+11099,1+2,5Klst., tilgreint i sému r6d og AUCo.115 50,4 £ 7,8, 87,7 £ 18,2 0og
121,5 + 37,3 ng-klst./ml tilgreint i sému roa.

Skert nyrnastarfsemi

Engin reynsla er af notkun metylfenidat fordataflna handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Eftir
ad geislamerkt metylfenidat var gefid monnum til inntdku, umbrotnadi pad i miklum meli og um 80%
geislavirkninnar skildust Gt i pvagi sem PPA. Vegna pess ad uthreinsun um nyru er ekki mikilveeg
Uthreinsunarleid metylfenidats, er ekki gert rad fyrir ad skert nyrnastarfsemi hafi mikil ahrif &
lyfjahvorf metylfenidat fordatafina.

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

5.3  Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi dhrif

I rannséknum & krabbameinsvaldandi &hrifum hja rottum og muasum sem st6d allt @viskeid peirra kom
aukinn fjoldi lifraraexla i 1jés hja karlmdsum eingdngu. EkKi er vitad hvada pydingu pessar nidurstdour
hafa hja ménnum.

Metylfenidat hafdi hvorki ahrif & eexlun né frjésemi vio litilshattar margfaldada venjulega skammta.

Medganga — proski fésturvisis/fésturs

Metylfenidat er ekki talio hafa vanskapandi ahrif hja rottum og kaninum. Eiturverkanir & fostur (p.e.
heildarmissir i goti) og eiturahrif & médur komu i 1jés hja rottum vid skammta sem hofou eiturdhrif &
maoaur.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald t6flu
Lakt6saeinhydrat
Hypromelldsi
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat
Fumarsyra
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Metakrylsyru-metylmetakrylsyru samfjollida
prietylsitrat
Talkum

Tofluhad

18 mg fordatoflur

PAlyvinylalkéhol, ad hluta vatnsrofid
Makrégdl (3350)

Talkum

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Rautt jarnoxid (E172)

27 mg fordatoflur

Pélyvinylalkéhdl, ad hluta vatnsrofid
Makrégdl (3350)

Talkim

Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Indigo carmine aluminium lake (E132)
Svart jarnoxid (E172)

36 mg fordatoflur

PAlyvinylalkéhol, ad hluta vatnsrofid
Makrdgdl (3350)

Talkum

Titantvioxid (E171)

54 mg fordatoflur

Pélyvinylalkéhdl, ad hluta vatnsrofid
Makrogol (3350)

Talkum

Titantvioxio (E171)

Rautt jarnoxio (E172)

Prentblek

Gljalakk

Svart jarnoxio (E172)
Prépylenglykal

6.2 Osamrymanleiki
A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

2 ar.

Geymslupol eftir ad glasid er opnad i fyrsta skipti:
18 mg toflur: 3 manudir
27 mg toflur: 6 manudir
36 mg toflur: 6 manudir
54 mg toflur: 6 manudir

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
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6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE-glas med PP -loki med barnadryggi, med kisilgelpurrkefni fellt inn i lokid.
18 mg toflur: 28, 30 eda 90 fordatdflur.

27 mg toflur: 28, 30 eda 100 fordatoflur.

36 mg toflur: 28, 30 eda 100 fordatdflur.

54 mg toflur: 28, 30 eda 100 fordatdflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/16/030/01-04

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. jali 2016.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. névember 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

22. september 2023.
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