VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Medikinet 5 mg tabletit
Medikinet 10 mg tabletit

Medikinet 20 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Medikinet 5 mg tabletit
Yksi tabletti siséltdd 5 mg metyylifenidaattihydrokloridia, mikd vastaa 4,35 mg:aa metyylifenidaattia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: 42,28 mg laktoosia/tabletti

Medikinet 10 mg tabletit
Yksi tabletti sisdltdd 10 mg metyylifenidaattihydrokloridia, mikd vastaa 8,65 mg:aa metyylifenidaattia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: 40,85 mg laktoosia/tabletti

Medikinet 20 mg tabletit

Yksi tabletti sisidltdd 20 mg metyylifenidaattihydrokloridia, mikd vastaa 17,30 mg:aa
metyylifenidaattia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: 38,48 mg laktoosia/tabletti

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Medikinet 5 mg tabletit

Valkoinen, pyored tabletti, jonka molemmilla puolilla on péisté lovettu jakouurre ja kohokirjaimin
merkintd “S” jakouurteen molemmin puolin.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Medikinet 10 mg tabletit

Valkoinen, pydred tabletti, jonka molemmilla puolilla on péistd lovettu jakouurre ja kohokirjaimin
merkintd “M” jakouurteen molemmin puolin.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Medikinet 20 mg tabletit

Valkoinen, pydreéd tabletti, jonka molemmilla puolilla on péistd lovettu jakouurre ja kohokirjaimin
merkintd “L” jakouurteen molemmin puolin.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kaiyttoaiheet
Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hiiri6 (ADHD)

Medikinet on tarkoitettu aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héirion (ADHD) hoitoon osana kattavaa
hoito-ohjelmaa véhintddn 6-vuotiaille lapsille, kun muut tukitoimenpiteet yksindén ovat osoittautuneet



riittimattomiksi. Hoito pitdd aloittaa lapsuusajan kdytoshdiridihin perehtyneen erikoisldakérin
valvonnassa.

Taudinméaritys tehdddn nykyisten DSM-tautiluokituskriteerien tai [CD-10 -ohjeiston mukaisesti ja sen
pitdéd perustua tdydellisin potilastietothin ja potilaan arviointiin. Taudinmadritystd ei voi perustaa
ainoastaan yhden tai muutaman oireen ilmenemiseen.

Tédmén oireyhtymén tarkkaa syytd ei tunneta eiké sithen ole olemassa yksittdistd diagnostista testid.
Asianmukaisen taudinméérityksen tekeminen edellyttdé lddketieteellisten, psykologisten,
kasvatuksellisten ja sosiaalisten erityismenetelmien kéyttda.

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hdirion kokonaisvaltaiseen hoito-ohjelmaan siséltyy yleensi
psykologisia, kasvatuksellisia ja sosiaalisia toimenpiteitd yhdessé ladkityksen kanssa, ja hoidon
tavoitteena on hyva hoitotasapaino kdytoshairiditd sairastavilla lapsilla, joiden oireita voivat olla
pitkddn jatkuneet tarkkaamattomuusoireet, keskittymisvaikeudet, mielialojen ailahtelu, impulsiivisuus,
kohtalainen tai vaikea ylaktiivisuus, lievit neurologiset oireet ja poikkeava EEG. Oppimisvaikeuksia
voi esiintyd, mutta aina niitd ei kuitenkaan esiinny.

Metyylifenidaattihoitoa eiole tarkoitettu kaikille aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hairiostd kirsiville
lapsille ja ladkevalmisteen kayttod koskevan padtoksen saa tehdé vasta, kun lapsen oireiden vaikeus- ja
kroonisuusaste suhteessa lapsen ikddn on arvioitu huolellisesti.

Sopiva opetusympiristd on tirked ja psykososiaaliset toimenpiteet ovat yleensé tarpeen. Kun muut
tukitoimenpiteet yksinddn ovat osoittautuneet riittdmattomiksi, paétds stimulanttien kaytostd taytyy
perustaa lapsen oireiden vakavuuden perusteelliseen arviointin. Metyylifenidaatin kéyton pitdd aina
perustua myyntiluvan mukaiseen kéyttoaiheeseen ja lddkehoidon méiarddmistd ja taudinmidritysta
koskeviin ohjeistoihin.

4.2. Annostus ja antotapa
Annostus

Hoito pitii aloittaa lasten ja/tai nuorten kiytoshiirioihin perehtyneen erikoisliékirin
valvonnassa.

Ennen hoidon aloittamis ta tapahtuva seulonta:

Ennen lddkityksen midrdédmistd, potilaan lahtétilanteen kardiovaskulaarinen tila on arvioitava.
Arviointiin pitdd siséltyd verenpaineen ja syddmen sykkeen mittaus. Potilaan sairauskertomukseen
pitdd kirjata tiedot samanaikaisesti kiytettdvistd ladkkeistd, aiemmista ja nykyisistd muista sairauksista
ja psyykkisistd hdiridistd tai oireista, tiedot suvussa esiintyneistd dkillisistd syddnkuolemista tai
selittimattomistd kuolemista, ja kasvukéyréstolle kirjataan tarkat tiedot potilaan pituudesta ja painosta
ennen hoidon aloittamista (ks. kohta 4.3 ja 4.4).

Hoidon aikainen seuranta:
Potilaan painoa seki psyykkisté ja kardiovaskulaarista tilaa pitdd seurata sddnnollisesti (ks. myos kohta
4.4).

e Verenpaine ja syddmen syke kirjataan kédyréstolle jokaisen annosmuutoksen yhteydessé ja
vahintddn kuuden kuukauden vélein.

e Pituus, paino ja ruokahalu kirjataan vahintdédn kuuden kuukauden vilein lapsen kasvukayrastoon.

e Jokaisen annosmuutoksen yhteydessé, vihintddn kuuden kuukauden vélein ja jokaisella
vastaanottokdynnilld potilas arvioidaan mahdollisten uusien psyykkisten hdirididen ilmenemisen
tai aiempien oireiden pahenemisen varalta.

Potilaita pitdéd seurata metyylifenidaatin mahdollisen paihdekdyttoon luovuttamisen ja virheellisen tai
vadrinkdyton havaitsemiseksi.

Annoksen suure ntaminen



Annos on titrattava huolellisesti metyylifenidaattihydrokloridihoitoa aloitettacssa. Annoksen titraus
tulisi aloittaa pienimmalli mahdollisella annoksella. Vaikutus ilmenee tunnin kuluessa nauttimisesta,
jos annos on riittdvan suuri.

Suositeltu aloitusannos on 5 mg vuorokaudessa kerran tai kaksi kertaa pdivissd (esim. aamiaisella ja
lounaalla), ja annosta voidaan tarvittaessa suurentaa viikoittain 5-10 mg:n suuruisina lisdyksind
vuorokausiannokseen todetun siedettdvyyden ja tehon mukaan. Yli 60 mgn vuorokausiannoksia ei
suositella. Kokonaisvuorokausiannos tulisi annostella osissa (yleensd 2—3 annoksena).
Annostuksiin, joita ei voida tai joita eiole jarkevéa toteuttaa tilld tablettivahvuudella, on saatavana
tatd valmistetta muina tablettivahvuuksina sekd muita metyylifenidaattia sisdltivid valmisteita.

Tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion hoidossa Medikinet-tablettien ottamisajankohta tulisi valita siten,
ettd siitd saadaan paras hyoty koulunkdyntiin ja sosiaaliseen kdyttdytymiseen littyvien vaikeuksien
hoitamisessa.

Jotta viltyttdisin nukahtamisvaikeuksilta, paivin viimeistd annosta ei yleensé pidd ottaa neljin tunnin
sisélld ennen nukkumaanmenoa. Jos lidkkeen vaikutus kuitenkin loppuu lian aikaisin illalla,
héirickayttdytyminen voi uusiutua. Pieni ilta-annos (5 mg) voi auttaa téillaisessa tilanteessa. Pienen
ilta-annoksen etuja ja haittoja on arvioitava nukahtamisvaikeuksiin nahden.

Metyylifenidaattihydrokloridin enimméisvuorokausiannos on 60 mg.

Lasten ja nuorten pitkiaikainen (yli 12 kuukautta jatkuva) hoito

Metyylifenidaatin turvallisuutta ja tehoa pitkdaikaiskdytossd ei ole arvioitu jirjestelmallisesti
kontrolloiduissa tutkimuksissa. Metyylifenidaattihoitoa ei saa eikd tarvitse jatkaa rajattomasti. Hoito
lopetetaan yleensd murrosidn aikana tai sen jilkeen. Jos ladkari padttaa jatkaa metyylifenidaatin
kéayttod pidemméin aikaa (yli 12 kuukautta) lapsilla ja nuorilla, joilla on aktiivisuuden ja tarkkaavuuden
héirid, hdnen pitdd ajoittain arvioida lddkevalmisteen pitkdaikaiskdyton hyodyllisyytta
potilaskohtaisesti maaradmalld taukoja ladkkeen kayttoon, jotta voidaan arvioida potilaan toimintaa
ilman lddkehoitoa. Metyylifenidaattihoidon keskeyttdmisen vaikutuksia pitéisi tarkastella vihintdan
kerran vuodessa (mieluiten koulujen loma-aikaan) lapsen oireiden arvioimiseksi. Hoidolla saatu
vaikutus saattaa sdilyd myos silloin, kun lidkevalmisteen kéytto lopetetaan viliaikaisesti tai kokonaan.

Annoksen pienentiminen ja kiyton lope ttaminen

Ladkehoito on lopetettava, jos oireet eivit lievene, vaikka lddkettd on kiytetty kuukauden ajan
annostusta asianmukaisesti muuttaen. Jos oireet odotusten vastaisesti pahenevat tai muita
haittatapahtumia ilmenee, annosta on pienennettéiva tai tarvittaessa ldékkeen kéytto on lopetettava.

Aikuiset
Medikinet-tablettien kdyttoa ei ole hyviksytty aikuisille, joilla on aktiivisuuden ja tarkkaavuuden
héirid. Tiedot turvallisuudesta ja tehosta ovat riittiméattomét.

Likkaét potilaat
Metyylifenidaattia ei saa kéyttiad idkkéille potilaille, koska tiedot turvallisuudesta ja tehosta ovat
riittAméttomat.

Alle 6-vuotiaat lapset
Metyylifenidaattia ei saa kiyttda alle 6-vuotiaille lapsille, koska tiedot turvallisuudesta ja tehosta
riittimattomét.

Maks an vajaatoiminta
Medikinet-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joilla on maksan vajaatoimintaa. Varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa niitd potilaita.

Munuais te n vajaatoiminta
Medikinet-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa. Varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa nditd potilaita.



Antotapa

Suun kautta.

Tabletit niellddn kokonaisina tai puolitettuina nesteen kanssa joko aterioiden yhteydessé tai niiden
jalkeen.

Ruoan vaikutusta Medikinet-tablettien sisdltdmén metyylifenidaatin imeytymiseen eiole tutkittu. Sen
vuoksi ruoan mahdollista vaikutusta imeytymiseen ei voida sulkea pois. Tdmén vuoksi
Medikinet-tabletit suositellaan ottamaan aina samalla tavoin ruokailuajankohtiin néhden, mika
tarkoittaa, etti tabletit tulisi ottaa joka pdivd samaan aikaan ateriothin ndhden, mieluiten aterian aikana
tai heti sen jalkeen.

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Glaukooma.

Feokromosytooma.

Kéytto yhdessi epéselektiivisten irreversiibelien monoamiinioksidaasin (MAO) estéjien kdyton

kanssa ja vdhintddn 14 vuorokautta ndiden ladkevalmisteiden kdyton lopettamisen jilkeen, koska

seurauksena voi olla verenpainekriisi (ks. kohta 4.5).

e Kilpirauhasen likatoiminta tai tyreotoksikoosi.

e Nykyinen tai aiemmin esiintynyt vaikea masennus, anoreksia nervosa tai muu laihuushiirio,
itsemurhataipumus, psykoottiset oireet, vakavat mielialahdiriét, mania, skitsofrenia,
psykopaattinen tai rajatilapersoonallisuushé irio.

e Nykyinen taiaiemmin esiintynyt vakava ja jaksoittain ilmeneva (tyypin I) kaksisuuntainen
mielialahdirid (joka eiole hyvéssé hoitotasapainossa).

e Sydin- ja verisuonitaudit, kuten vaikea verenpainetauti, syddmen vajaatoiminta, ahtauttava
valtimosairaus, rasitusrintakipu, vaikea hemodynaaminen synnynndinen sydinvika,
sydénlihassairaus, syddninfarkti, mahdollisesti henked uhkaavat sydimen rytmihdiriot ja
ionikanavien toimintahdiriostd johtuvat sairaudet.

e Aivoverenkiertohdirid, aivovaltimoaneurysma, verisuonipoikkeavuudet mukaan lukien vaskuliitti

tai aivohalvaus.

4.4. Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Metyylifenidaattihoitoa eiole tarkoitettu kaikille aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héiriostd kirsiville
lapsille, ja ladkevalmisteen kayttdd koskeva padtoksen saa tehdé vasta, kun lapsen oireiden vaikeus- ja
kroonisuusaste suhteessa lapsen ikddn (6—18 vuotta) on arvioitu huolellisesti.

Pitkiaikainen Kivtto (vli 12 kuukautta) lapsille ja nuorille

Metyylifenidaatin turvallisuutta ja tehoa pitkdaikaiskéytdssd ei ole arvioitu jarjestelmallisesti
kontrolloiduissa tutkimuksissa. Metyylifenidaattihoitoa ei saa eikd tarvitse jatkaa rajattomasti. Hoito
lopetetaan yleensd murrosidn aikana tai sen jilkeen. Pitkdkestoista lddkehoitoa (yli 12 kuukautta)
saavien potilaiden kardiovaskulaarista tilaa, kasvua, ruokahalua, uusien psyykkisten héirididen
ilmenemistd tai aiempien oireiden pahenemista pitdd sddnnollisesti seurata huolellisesti kohdissa 4.2 ja
4.4 annettujen ohjeiden mukaisesti. Potilaalla tarkkailtavat psyykkiset hdiriét on kerrottu seuraavassa
ja niitd voivat olla (mutta ne eivit rajoitu vain ndihin) motoriset tai dénelliset nykimisoireet (tics),
aggressiivinen tai vihamielinen kaytos, kihtyneisyys, ahdistuneisuus, masennus, psykoosi, mania,
harhaluulot, drtyvyys, spontaanisuuden puute, eristdytyminen ja voimakas toimintojen toistelu
(perseveraatio).

Jos ladkari pddttas jatkaa metyylifenidaatin kéyttdd pidemmén aikaa (yli 12 kuukautta) lapsilla ja
nuorilla, joilla on aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héirid, hdnen pitdé ajoittain arvioida lddkevalmisteen
pitkdaikaiskdyton hyodyllisyyttd potilaskohtaisesti midraamalld taukoja lddkkeen kdyttoon, jotta
voidaan arvioida potilaan toimintaa ilman lidkehoitoa. Metyylifenidaattihoidon keskeyttdmisen
vaikutuksia pitéisi tarkastella vahintdan kerran vuodessa (mieluiten koulujen loma-aikaan) lapsen



oireiden arvioimiseksi. Hoidolla saatu vaikutus saattaa sdilyd myos silloin, kun lidkevalmisteen kaytto
lopetetaan viliaikaisesti tai kokonaan.

Kaytto aikuisille
Medikinet-tablettien kdyttod ei ole hyviksytty aikuisille, joilla on aktiivisuuden ja tarkkaavuuden
hiirio. Tiedot turvallisuudesta ja tehosta ovat riittdméttomat.

Kaytto idkkaille potilaille
Metyylifenidaattia ei saa kiyttda idkkéille potilaille, koska tiedot turvallisuudesta ja tehosta ovat
riittimattomét.

Kiytto alle 6-vuotiaille lapsille
Metyylifenidaattia ei saa kéyttidd alle 6-vuotiaille lapsille, koska tiedot turvallisuudesta ja tehosta ovat
riittAmattomat.

Sydén- ja verisuonitaudit

Kun potilaalle harkitaan stimulanttihoitoa, pitdd selvittdéd tarkasti hdnelld mahdollisesti aiemmin
todetut syddnsairaudet (mukaan lukien mahdolliset suvussa esiintyneet dkilliset sydédnkuolemat,
selittimattomat kuolemantapaukset tai malignit rytmihdiriét) ja potilaalle tehddén ladkarintarkastus
mahdollisen syddnsairauden toteamiseksi ja tarvittaessa sydantautilidkarin lisdtutkimuksia, jos
alustavat Ioydokset viittaavat aiemmin sairastettuun tai nyt todettavaan tillaisen sairauden
mahdollisuuteen. Jos potilaalla metyylifenidaattihoidon aikana ilmenee sydédnsairauteen viittaavia
oireita, kuten sydimentykytystd, rasitusrintakipua, selittiméitontd pyortyilyd, hengenahdistusta tai
muita oireita, hénet pitdd vélittomésti ohjata sydéntautilidkirin tutkittavaksi.

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hiiriotd sairastavilla lapsilla ja nuorilla tehtyjen klinisten tutkimusten
tietojen analyysi osoitti, ettd metyylifenidaattihoitoa saaneilla potilailla voi yleisesti ilmeté diastolisen
ja systolisen verenpaineen yli 10 mmHgmn muutoksia verrattuna verrokkiryhméén. Ndiden
kardiovaskulaarivaikutusten lyhyen ja pitkdn aikavélin merkitysté lasten ja nuorten terveyteen ei
tiedetd, mutta terveydellisten komplikaatioiden mahdollisuutta eikliinisissé tutkimuksissa havaittujen
vaikutusten perusteella voida sulkea pois. Varovaisuutta on noudate ttava, kun hoidetaan potilasta,
jonka perussairaus voi pahentua verenpaineen tai s ydimen syketiheyden kohoamisesta johtuen.
Ks. kohdasta 4.3 sairaudet, joissa metyylifenidaattihoito on vasta-aiheista.

Potilaan kardiovaskulaarista tilaa pitii seurata tarkoin. Verenpaine ja sydimen syketiheys
kirjataan kéyristolle jokaisen annos muutoksen yhteydessi ja vihintiéin kuuden kuukauden
vilein.

Metyylifenidaatin kéyttd on vasta-aiheista tiettyjen todettujen sydédn- ja verisuonitautien yhteydessa,
ellei las ten sydiinlaédkéria ole konsultoitu (ks. kohta 4.3).

AKkkikuolema ja aiemmin todetut rakenteelliset sydinviat tai muut vakavat sydiins airaudet
Keskushermostoa stimuloivien lddkkeiden tavanomaisten annosten kdyton yhteydessa on raportoitu
dkkikuolemia lapsilla, joista osalla oli rakenteellinen sydidnvika tai muu vakava sydédnsairaus. Erdisiin
rakenteellisin sydinvikoihin saattaa lddkityksesté riippumatta littyd dkkikuoleman suurentunut riski.
Silti stimulanttilidkkeiden kayttod ei suositella lapsille tai nuorille, joilla tiedetéén olevan
rakenteellinen sydidnvika, sydénlihassairaus, vakavia syddmen rytmihdiri6itd, tai muu sydénsairaus,
joka saattaa lisdtd heidin herkkyyttddn stimulanttiiikkeiden sympatomimeettisille vaikutuksille.

Viirinkiytto ja kardiovaskulaariset tapahtumat
Keskushermostoa stimuloivien lddkkeiden vadrinkayttoon saattaa liittyd dkkikuolemia tai muita
vakavia kardiovaskulaarisia haittoja.

Aivoverenkiertohairiot

Kohdassa 4.3 kerrotaan aivoverenkiertohdiridistd, joiden yhteydessd metyylifenidaattihoito on vasta-
aiheista. Jos potilaalla on muita riskitekijoitd (kuten aiemmin todettu sydin- ja verisuonitauti,
samanaikaisesti kdytettiva verenpainetta kohottava ladkitys) ja hdnelle aloitetaan



metyylifenidaattihoito, potilaan neurologiset oireet ja merkit pitdéd arvioida jokaisella lidkarissa
kéynnilld.

Aivojen verisuonitulehdus néyttd4 olevan erittdin harvinainen idiosynkraattinen reaktio, joka voi
ilmetd kun potilas altistuu metyylifenidaatille. On vain véhén niyttdd siitd, ettd suuremman riskin
omaavat potilaat voidaan tunnistaa, ja oireiden ilmeneminen voi olla ensimméinen viittaus taustalla
olevaan sairauteen. Aikaisessa vaiheessa tehty diagnoosi, joka perustuu voimakkaaseen epdilyyn, voi
mahdollistaa metyylifenidaattihoidon nopean lopettamisen ja taudin varhaisen hoidon. Taudin
mahdollisuutta pitdd punnita jokaisen sellaisen potilaan kohdalla, joilla ilmenee
metyylifenidaattihoidon aikana uusia neurologisia oireita, jotka sopivat aivoiskemiaan. Tillaisia oireita
voivat olla kova padnsérky, tunnottomuus, heikkous, halvaus ja koordinaation, nidon ja puheen, kielen
tai muistin heikkeneminen.

Metyylifenidaattihoito eiole vasta-aiheista hemiplegistd CP-oireyhtymii sairastaville.

Priapis mi

Metyylifenidaattivalmisteiden kéayton yhteydessé on saatu ilmoituksia pitkittyneistd ja kivuliaista
erektioista etenkin muutettaessa metyylifenidaattihoito-ohjelmaa. Potilaiden, joille kehittyy
poikkeuksellisen pitkddn kestivid tai toistuvia ja kivuliaita erektioita, olisi hakeuduttava valittomasti
hoitoon.

Psyykkiset hiiriot

Aktitvisuuden ja tarkkaavuuden hdirioon littyy usein muita psyykkisid hdiriitd ja ne on otettava
huomioon stimulanttihoitoa méiréttdessd. Ennen metyylifenidaattihoidon aloittamista potilas on
arvioitava jo olemassa olevien psykiatristen héirididen osalta ja selvitettédvé niiden esiintyminen
suvussa (ks. kohta 4.2). Jos psyykkisid oireita ilmenee taiaiemmin todetun psyykkisen hiirion oireet
pahenevat, metyylifenidaattia ei pidd antaa elleivat hoidosta saatavat hyodyt ole suuremmat kuin
potilaalle mahdollisesti hoidosta aiheutuvat haitat.

Potilas on tutkittava uusien tai pahe ntuneiden psyykKkisten hiirididen varalta jokaisen
annos muutoksen yhte ydessi, vihintiin kuuden kuukauden vilein ja jokais ella lisikiris si
kiynnilli. Hoidon lope ttaminen voi olla asianmukaista.

Psykoottisten tai maanisten oireiden paheneminen
Metyylifenidaatin antaminen psykoottisille potilaille voi pahentaa kiytos- ja ajatushdiridoireita.

Uusien psykoottisten tai maanisten oireiden ilme neminen

Tavanomaisilla annoksilla metyylifenidaattihoito voi aiheuttaa psykoottisia tai maanisia oireita
(ndké/maku/kuuloharhat ja harhaluulot) lapsille ja nuorille, joilla eiaiemmin ole esiintynyt
psykoottista sairautta tai maniaa (ks. kohta 4.8). Jos maanisia tai psykoottisia oireita ilmenee, niiden
mahdollinen yhteys metyylifenidaattiin on otettava huomioon ja hoidon lopettaminen voi olla
asianmukaista.

Aggressiivisuus tai vihamielinen kiytos

Stimulanttihoito voi aiheuttaa uutta tai pahentuvaa aggressiivisuutta tai vihamielistd kaytostd. Potilaan
huolellinen seuranta aggressiivisen kdytoksen tai vihamielisyyden ilmenemisen tai pahenemisen
varalta on aiheellista metyylifenidaattihoidon alussa, jokaisen annosmuutoksen yhteydessé, vahintdan
kuuden kuukauden vilein ja jokaisella lddkérissd kdynnilld. Laékérin on arvioitava annostuksen
muuttamisen tarve, jos potilaalla ilmenee kdytoksen muutoksia, pitien mielessi, ettd annoksen
suurentaminen tai pienentiminen voi olla tarpeen. Hoidon keskeyttdmistd voidaan harkita.

Its e murhataipumus

Hoitavan ladkarin pitdd tutkia valittomasti potilaat, joilla ilmenee itsemurha-ajatuksia tai itsetuhoista
kéayttdytymistd aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hdirion lidkehoidon aikana. Taustalla olevan
psyykkisen sairauden pahenemista ja sen mahdollista yhteyttd metyylifenidaattihoitoon pitda pohtia.
Taustalla olevan psyykkisen sairauden hoito voi olla tarpeen ja metyylifenidaattihoidon mahdollista
lopettamista pitdd harkita.



Nykimis hiiriot (tics)

Metyylifenidaatin kdyttéon voi liittyd motorista tai verbaalista nykimisti tai ndiden oireiden
pahenemista. Touretten oireyhtymén pahenemista on myos raportoitu (ks. kohta 4.8). Siksi suvussa
mahdollisesti esiintyneet oireet on arvioitava ja lapsi on arvioitava kliinisesti nykimisoireiden ja
Touretten oireyhtymén varalta ennen metyylifenidaattilidkityksen kéyttdd. Potilaita on seurattava
sddnnollisesti uusien tai pahenevien nykimisoireiden varalta metyylifenidaattihoidon aikana. Seuranta
on aiheellis ta jokaisen annosmuutoksen yhte ydessi ja vihintiéin kuuden kuukauden viilein tai
jokaisella ladkiris sd kidynnilla.

Ahdis tuneisuus, kiihtyneisyys tai jinnittyneisyys

Metyylifenidaatin kayttoon voi liittyd ahdistuneisuuden, kithtyneisyyden tai jinnittyneisyyden
pahenemista. Potilaat on arvioitava kliinisesti ahdistuneisuuden, kithtyneisyyden ja jénnittyneisyyden
varalta ennen metyylifenidaattilidkityksen kéyttod. Potilaita on seurattava sdéinnollis esti uusien tai
pahenevien oireiden varalta hoidon aikana, jokais en annosmuutoksen yhte ydessi ja vahintain
kuuden kuukauden vilein tai jokais ella ladkéris sa kaynnilli.

Kaksisuuntaisen mielialahéirion muodot

Metyylifenidaatin kdytossé aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héirion hoitoon on oltava erityisen
varovainen, jos potilaalla on samanaikainen kaksisuuntainen mielialahdirio (mukaan lukien hoitamaton
tyypin I kaksisuuntainen mielialahdirié tai muu kaksisuuntaisen mielialahdirion muoto), koska
tillaisilla potilailla sekamuotoisen tai maanisen jakson nopea kehittyminen on mahdollista. Ennen
metyylifenidaattihoidon aloittamista potilaat, joilla on samanaikaisia masennusoireita, pitdisi tutkia
riittdvan tarkastisen selvittimiseksi, onko heilld kaksisuuntaisen mielialahdirion riski. Téllaiseen
tutkimukseen pitdisi kuulua yksityiskohtainen psykiatristen taustatietojen, kuten suvussa aiemmin
esiintyneiden itsemurhien, kaksisuuntaisen mielialahdirion ja masennuksen, tarkka selvittiminen.
Niiden potilaiden tarkka ja saidnnollis esti seuranta on erittiin tirke 4a (ks. kohta PsyykKkiset
hiiriot ja kohta 4.2). Potilaita on s eurattava oireiden varalta jokais en annos muutoksen
yhteydessi, vahintiain kuude n kuukauden vilein ja jokais ella ladkériss 4 kaynnilla.

Kasvu
Lapsilla on metyylifenidaatin pitkdaikaiskdyton yhteydessi ilmoitettu hieman hidastunutta
painonkehitysti ja pituuskasvun hidastumista (ks. kohta 4.8).

Metyylifenidaatin vaikutusta lapsen lopulliseen pituuteen ja painoon ei tiedeti ja sitd tutkitaan
parhaillaan.

Potilaan kasvua pitiii seurata me tyylife nidaattihoidon aikana, ja pituus, paino ja ruokahalu
pitii kirjata vihintiin kuuden kuukauden vilein lapsen kasvukéyristoon. Jos potilas ei kasva tai
hénen painonsa einouse odotusten mukaisesti, hoito voidaan joutua tilapdisesti keskeyttiméaén.

Kouris tus kohtaukset

Varovaisuutta on noudatettava kdytettiessd metyylifenidaattia epilepsiaa sairastaville.
Metyylifenidaatti saattaa madaltaa kouristuskynnysté potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt
kouristuksia, potilailla, joilla on ollut EEG-poikkeamia ilman kouristuskohtauksia, ja harvoin
potilailla, joilla ei ole ollut kouristuskohtauksia tai EEG-poikkeamia. Jos kouristuskohtauksia ilmenee
aiempaa useammin tai ensimmaéistd kertaa, metyylifenidaatin kadytté on lopetettava.

Viirinkiytto, virhe ellinen kiytto ja pidihdekiyttoon luovuttaminen
Potilaita pitdéd seurata tarkoin metyylifenidaatin mahdollisen pdihdekéyttdon luovuttamisen,
virheellisen ja vddrinkdyton riskin varalta.

Metyylifenidaattia pitdd kdyttda varoen potilaille, joilla on todettu lidkeaine- tai alkoholiriippuvuus,
koska kéyttdon voi littyd vddrinkdyton, virheellisen kdyton ja paihdekédyttdon luovuttamisen
mahdollisuus.



Pitkdaikainen metyylifenidaatin vdarinkayttd voi aiheuttaa huomattavan toleranssin ja psyykkisti
riippuvuutta, johon littyy eriasteista epdnormaalia kdyttdytymistd. Psykoottisia episodeja voi imeti,
etenkin parenteraalisen vadrinkdyton yhteydessa.

Potilaan ik, vaarinkayttoon littyvét riskitekijat (kuten samanaikaisesti sairastettava uhmakkuus- tai
kaytoshdirid ja kaksisuuntainen mielialahdirio), aiempi tai nykyinen piihteiden vaarinkaytto pitdisi
ottaa huomioon, kun harkitaan aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héirion hoitovaihtoehtoja. Tunne-
elimiltian epdvakaiden, kuten aiemmin lddke- tai alkoholiriippuvuudesta kirsineiden potilaiden
kohdalla on noudatettava varovaisuutta, koska téllaiset potilaat saattavat suurentaa annosta oma-
aloitteisesti.

Metyylifenidaatti ja muut stimulantit eivat valttimittd sovi sellaisille potilaille, joilla on suuri
péihteiden véarinkdyton riski ja heiddn kohdallaan pitdd harkita muuta kuin stimulanttihoitoa.

Hoidon lope ttaminen
Ladkehoidon lopettamista on seurattava tarkoin, koska se voi tuoda esiin taustalla olevan masennuksen
samoin kuin kroonisen ylivilkkauden. Jotkut potilaat saattavat tarvita pitkdaikaista seurantaa.

Vadrinkdyton lopettamista on seurattava tarkoin, koska vaikeaa masennusta voi ilmeta.

Visymystilat
Metyylifenidaattia ei saa kiyttdd normaalien visymystilojen ehkdisyyn eikéd hoitoon.

Metyylife nidaattiliéke muodon valinta
Hoitava laédkéri valitsee hoitoon kdytettdvin metyylifenidaattivalmisteen ja lddkemuodon
potilaskohtaisesti, ja valinta riippuu vaikutuksen halutusta kestosta.

Lidkeaineiden seulonta

Tama valmiste sisdltdd metyylifenidaattia, joka voi aiheuttaa vadran positiivisen tuloksen
amfetamiineille laboratoriokokeissa ja erityisesti immuunimééritysseulontatesteissd. Urheilijoiden on
oltava tietoisia siitd, ettd tima ladkevalmiste voi aiheuttaa vadrdn positiivisen tuloksen dopingtesteissa.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
Metyylifenidaatin kéytosté potilaille, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, ei ole kokemusta.

Hematologiset vaikutukset

Metyylifenidaatin turvallisuutta pitkdaikaiskdytossd eitdysin tunneta. Jos potilaalle kehittyy
leukopenia, trombosytopenia, anemia tai muita muutoksia, kuten vakavaan munuais- tai
maksasairauteen viittaavia muutoksia, hoidon keskeyttdmistd pitdd harkita (ks. kohta 4.8).

Apuaineet: laktoosi

Tamai valmiste siséltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-
mntoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kayttdd tata
ladketta.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

FarmakoKkine ettiset yhteisvaikutukset

Ei tiedetd, miten metyylifenidaatti saattaa vaikuttaa samanaikaisesti annettavien ladkevalmisteiden
pitoisuuksiin plasmassa. Varovaisuutta on siksi syytd noudattaa, kun metyylifenidaattia kdytetdan
yhdessd muiden ladkevalmisteiden kanssa ja erityisesti silloin, jos ndiden lddkkeiden terapeuttinen alue
on kapea.

Sytokromi P450-entsyymit eivét osallistu metyylifenidaatin metaboliaan klinisesti merkittdvéssa
madrin. Sytokromi P450:n indusorien ja estéjien ei odoteta vaikuttavan merkittdvésti metyylifenidaatin
farmakokinetiikkaan. Kédanteisesti metyylifenidaatin d- ja l-enantiomeerit eivdt myoskdén
merkittavisti estd sytokromi P450 1A2:ta, 2C8:ta, 2C9:ta, 2C19:ta, 2D6:ta, 2E1:ta tai 3Ata.



On kuitenkin olemassa viitteitd siitd, ettd metyylifenidaatti saattaa estdd kumariiniantikoagulanttien,
antikonvulsanttien (esim. fenobarbitaalin, fenytoiinin, primidonin) ja joidenkin masennuslddkkeiden
(trisyklisten masennuslddkkeiden ja selektiivisten serotoniinin takaisinoton estéjien) metaboliaa. Kun
metyylifenidaattihoito aloitetaan tai lopetetaan, voi olla tarpeen muuttaa ndiden samanaikaisesti
kiytettdvien lddkevalmisteiden annostusta ja méarittdd plasman lddkeainepitoisuus (ja kumariinin
osalta hyytymisajan).

Farmakodynaamis et yhteis vaikutukset

Kiytto verenpainetta alentavien liéikevalmisteiden kanssa
Metyylifenidaatti voi heikentdd verenpainetta alentavien lidkeaineiden vaikutusta.

Kaytto verenpainetta kohottavien liadikevalmisteiden kanssa

Varovaisuutta on noudatettava kiytettdessd metyylifenidaattia muiden my6s verenpainetta kohottavien
ladkeaineiden kanssa (ks. my0Os kohdat, joissa kerrotaan kardiovaskulaarisista ja
aivoverenkiertohdiridistd kohdassa 4.4).

Mahdollisen verenpainekriisin vaaran vuoksi metyylifenidaatin kiyttd on vasta-aiheista potilaille, joita
hoidetaan (parhaillaan tai edeltidvien kahden vilkkon aikana) epédselektiivisilld irreversiibeleilli MAOmn
estéjilld (ks. kohta 4.3).

Kaiytto alkoholin kanssa

Alkoholi voi pahentaa psykoaktiivisten ladkeaineiden, myds metyylifenidaatin, keskushermostoon
kohdistuvia haittavaikutuksia. Siksi potilaiden on suositeltavaa olla kdyttimattd alkoholia hoidon
aikana.

Otto ruoan kanssa

Ruoan mahdollista vaikutusta eiole tutkittu. Tamén vuoksi Medikinet-tabletit suositellaan ottamaan
aina samalla tavoin ruokailuajankohtiin néhden, mikd tarkoittaa, etti tabletit tulisi ottaa joka péaiva
samaan aikaan ateriothin ndhden, mieluiten aterian aikana tai heti sen jilkeen (ks. kohta 4.2).

Kaiytto halogenoitujen anesteettien kanssa

Kirurgisen toimenpiteen aikana on verenpaineen ja syketiheyden dkillisen kohoamisen riski. Jos
potilaalle on suunniteltu kirurginen toimenpide, metyylifenidaattihoito pitdisi keskeyttaa
toimenpidepaivaksi.

Kiytto keskushermostoon vaikuttavien alfa-2-agonis tien (esim. klonidiinin) kanssa

Vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien dkkikuolemia, on raportoitu, kun metyylifenidaattia on
kéytetty samanaikaisesti klonidiinin kanssa. Metyylifenidaatin ja klonidiinin tai muiden
keskushermostoon vaikuttavien alfa-2-agonistien yhteiskdyton turvallisuutta eiole jirjestelméllisesti
arvioitu.

Kéytto dopaminergis ten lifikeaineiden kanssa

Varovaisuutta suositellaan noudatettavaksi, kun metyylifenidaattia kdytetian samanaikaisesti
dopaminergisten lddkeaineiden, kuten psykoosildékkeiden, kanssa. Koska metyylifenidaatin hallitseva
vaikutusmekanismi on solun ulkopuolisen dopamimnipitoisuuden kohottaminen, metyylifenidaatin
kéyttoon saattaa liittyd farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia, kun sitd annetaan samanaikaisesti
suorien ja epdsuorien dopamiiniagonistien kanssa (mukaan lukien dopa ja trisykliset
masennuslddkkeet) tai yhdessd dopamiiniagonisteja siséltdvien psykoosilidkkeiden kanssa.

4.6. Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Tulokset kohorttitutkimuksesta, joka kisitti noin 3 400 ensimméiselld kolmanneksella altistunutta
raskautta, eivit viittaa synnynnéisten poikkeavuuksien riskin lisddntymiseen kaiken kaikkiaan.
Syddmen epdmuodostumien esiintyvyys lisddntyi hieman altistumattomiin raskauksiin verrattuna



(yhdistetty korjattu suhteellinen riski 1,3; 95 %:n luottamusvali 1,0-1,6). Esiintyvyyden lisdédntyminen
vastaa kolmea lasta, joilla on synnynndinen syddmen epamuodostuma, jokaista metyylifenidaattia
ensimméiselld raskauskolmanneksella saanutta 1 000:tta naista kohden.

Vastasyntyneen kardiorespiratorista toksisuutta ja erityisesti sikion takykardiaa ja hengitysvaikeuksia
on ilmoitettu spontaaniraporteissa.
Eldainkokeet osoittavat reproduktiivista toksisuutta vain emolle toksisilla annoksilla (ks. kohta 5.3).

Metyylifenidaatin kdyttod ei suositella raskauden aikana, ellei Id4kéri totea hoidon siirtdmisen
saattavan aiheuttaa suuremman riskin raskaudelle.

Imetys
Metyylifenidaattia on loydetty metyylifenidaattihoitoa saaneen naisen didinmaidosta.

Yhdessé tapauksessa imevaisikdiselld lapsella todettin yksildimdtontd painon laskua altistuksen
aikana, mutta lapsi toipui ja paino nousi sen jilkeen, kun &iti lopetti metyylifenidaattihoidon.
Mahdollista riskid imetettdville lapselle ei voida sulkea pois.

Paitds lopettaa imettdminen tai lopettaa metyylifenidaattihoito tai pidittyd metyylifenidaattihoidosta
on tehtéva ottaen huomioon imetyksesté koituva hyoty lapselle ja Iddkehoidosta koituva hyoty &idille.

Hedelmiillisyys
Metyylifenidaatin vaikutuksesta ihmisen hedelmillisyyteen eiole olemassa tietoja. Eldinkokeissa ei
havaittu kliinisesti merkittdvid vaikutuksia hedelméllisyyteen.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kaytto kykyyn

Metyylifenidaatti parantaa tarkkaavaisuutta. Metyylifenidaatti voi kuitenkin aiheuttaa huimausta,
uneliaisuutta ja nikohairiditd, mukaan lukien akkomodaatiovaikeuksia, kahtena nikemistd, nd6n
hamartymistd, hallusinaatioita ja muita keskushermoston haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8). Medikinet-
valmisteella voi olla kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn. Potilasta pitda
varoittaa ndistd mahdollisista vaikutuksista ja hdntd on kehotettava vilttdimaan mahdollisesti vaaraa
aiheuttavia toimia, kuten ajamista tai koneiden kayttod, jos hinelld imenee tillaisia vaikutuksia.

4.8. Haittavaikutukset

Seuraavaan luetteloon on siséllytetty Medikinet-valmisteen klinisissd tutkimuksissa havaitut ja
myyntiluvan saamisen jilkeisen kdyton yhteydessd ilmoitetut haittavaikutukset ja muilla
metyylifenidaattihydrokloridivalmisteilla ilmoitetut haittavaikutukset. Jos Medikinet-valmisteella
ilmoitettujen ja metyylifenidaattivalmisteilla ilmoitettujen haittavaikutusten esiintymistiheyksissd oli
eroja, valittin molemmista tietokannoista se, jossa esiintymistiheys oli suurempi. Luettelo perustuu
lapsia, nuoria ja aikuisia koskeviin tietoihin.

Esiintymistiheydet:

hyvin yleinen (> 1/10)

yleinen (>1/100, < 1/10)

melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

hyvin harvinainen (< 1/10 000)

tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Infektiot
Yleinen: Nasofaryngiitti
Melko harvinainen: Gastroenteriitti

Veri ja imukudos
Hyvin harvinainen: Leukopenia, trombosytopenia, anemia, trombosytopeeninen purppura




Tuntematon: Pansytopenia.

Immuunijirjestelma
Melko harvinainen: Yliherkkyysreaktiot kuten angioedeema, anafylaktiset reaktiot, aurikulaarinen
turvotus, vesikellot, hilseilyoireet, nokkosihottuma, kutina®, ihottumat ja dkillinen ihottuma”

Aineenvaihdunta ja ravitsemus *

Hyvin yleinen: Heikentynyt ruokahalu™

Yleinen: Ruokahaluttomuus, kohtalaisesti heikentynyt painonkehitys ja pituuskasvun hidastuminen
pitkdaikaiskdytossd lapsilla®

PsyykKkiset hairiot*

Hyvin yleinen: Unettomuus, hermostuneisuus

Yleinen: Poikkeava kédytos, aggressio®, tunteiden latistuminen, kiihtyneisyys®, anoreksia,
ahdistuneisuus”, masennus”, drtyneisyys, levottomuus™, unihdirio™*, sukupuolivietin viheneminen™",
paniikkikohtaus™*, stressi” ", bruksismi™*"

Melko harvinainen: Likkavalppaus, kuulo-, niko ja tuntoharhat®, vihaisuus, itsemurha-ajatukset”,
mielialan muutos, mielialan vaihtelut, itkuisuus, psykoottiset héiriét", nykimisoireet™ tai Touretten
oireyhtyméin littyvien nykimisoireiden paheneminen®, jannittyneisyys***

Harvinainen: Mania®, desorientaatio, sukuvietin hairié

Hyvin harvinainen: Itsemurhayritys (myos toteutunut itsemurha)®, ohimenevd masentuneisuus”,
poikkeavat ajatukset, apatia, itsedén toistava kaytos, ylikeskittyminen

Tuntematon: Harhat’, ajatushéiriét”, sekavuustila, riippuvuus, logorrea.

Viirinkdyttoa ja riipppuvuutta on raportoitu, useammin valittomasti lAdkeainetta vapauttavilla
ladkemuodoilla (yleisyys tuntematon).

Hermosto

Hyvin yleinen: Paanséarky

Yleinen: Vapina™, uneliaisuus, heitehuimaus, dyskinesia, psykomotorinen hyperaktiivisuus

Melko harvinainen: Sedaatio, akatisia™”

Hyvin harvinainen: Kouristukset, koreoatetoidiset liikkkeet, aivoinfarktista johtuva neurologinen
puutostila (RIND), maligni neuroleptioireyhtymé (NMS; raportit oli huonosti dokumentoitu ja
useimmissa tapauksissa potilaat saivat myos muita lddkeaineita, joten metyylifenidaatin vaikutus on
epéselvi).

Tuntematon: Aivoverenkiertohdiriot® (kuten vaskuliitti, aivoverenvuoto, aivovaltimotulehdus,
aivovaltimotukos ja aivoverenkiertotapahtumat), Grand mal -kouristukset”, migreeni, dysfemia

Silméit
Melko harvinainen: Kahtena ndkeminen, ndén himéartyminen
Harvinainen: Akkomodaatiovaikeudet, mydriaasi, nikokyvyn héirié

Sydéin*

Yleinen: Takykardia™, sydimentykytys, rytmihdiriot

Melko harvinainen: Rintakipu

Harvinainen: Rasitusrintakipu

Hyvin harvinainen: Sydénpyséhdys, sydéninfarkti

Tuntematon: Supraventrikulaarinen takykardia, bradykardia, kammiolisdlyonnit, lisélyonnit

Verisuonis to*
Yleinen: Kohonnut verenpaine, raajojen kylmyys*”
Hyvin harvinainen: Aivovaltimotulehdus ja/tai -tukos, Raynaud’n oireyhtyma

Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina
Yleinen: Yskd, nielun ja kurkunpddn kipu, hengenahdistus™
Tuntematon: nendverenvuoto




Ruoansulatus elimisto

Hyvin yleinen: Pahoinvointi**, suun kuivuminen"*

Yleinen: Vatsakipu, mahavaivat, oksentelu, dyspepsia™”, hammassarky™”, ripuli (ndmé ilmenevét
useimmiten hoidon alussa ja niitd helpottaa ruoan nauttiminen yhdessé ldékkeen kanssa)

Melko harvinainen: Ummetus

Maksa ja sappi
Melko harvinainen: Maksaentsyymiarvojen nousu
Hyvin harvinainen: Poikkeava maksan toiminta, kuten maksakooma

Tho ja ihonalainen kudos

Yleinen: Liikahikoilu™, hiustenlihtd, kutina, ihottuma, nokkosihottuma

Melko harvinainen: Angioedeema, vesirakkulat, hilseilyoireet

Harvinainen: Makulaarinen ihottuma, eryteema

Hyvin harvinainen: Erythema multiforme, hilseilevd ihotulehdus, samoilla ihoalueilla toistuva
ladkeihottuma

Luusto, lihakset ja sidekudos

Yleinen: Nivelkipu

Melko harvinainen: Lihaskipu, lihasnykdykset, lihaskireys™*
Hyvin harvinainen: Lihaskrampit

Tuntematon: leukalukko™*

Munuaiset ja virts atiet
Melko harvinainen: Verivirtsaisuus
Tuntematon: virtsainkontinenssi

Sukupuolielimet ja rinnat
Harvinainen: Gynekomastia
Tuntematon: erektiohdirid, priapismi, erektioiden lisddntyminen ja pitkittynyt erektio

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen: Kuume, kasvun hidastuminen pitkdkestoisen kdyton yhteydessi lapsilla®, sisdisen
levottomuuden tunne***, visymys™*, jano™*"

Melko harvinainen: Rintakipu

Hyvin harvinainen: Akillinen sydéinkuolema*

Tuntematon: Rintakehdn vaivat, erittdin korkea kuume

Tutkimukset

Yleinen: Verenpaineen ja sydimen sykkeen muutokset (yleensd kohoaminen)®, painon lasku®

Melko harvinainen: Syddmen sivudéni’, maksaentsyymiarvojen nousu

Hyvin harvinainen: Suurentunut alkaliinifosfataasiarvo, veren bilirubiiniarvon nousu, verihiutaleiden
madrin pieneneminen, valkosolumddrin poikkeama

*Ks. kohta 4.4.

**Aikuisilla potilailla tehdyissé klinisissd tutkimuksissa ilmoitetut haittavaikutukset, joita ilmoitettiin
yleisemmin kuin lapsilla ja nuorilla

*** Aikuisten ADHD-tutkimusten perusteella laskettu esiintymistiheys (lapsipotilailla tehdyissa
tutkimuksissa ei ilmoitettu niitd tapauksia)

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ladkevalmisteen epaiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/
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4.9. Yliannostus

Merkit ja oireet
Piadasiassa keskushermoston ja sympaattisen hermoston ylikiihottumisesta johtuvia akuutin

yliannostuksen oireita voivat olla oksentelu, agitaatio, vapina, hyperrefleksia, lihasten nykiminen,
kouristukset (joita voi seurata kooma), euforia, sekavuus, aistiharhat, delirum, hikoilu, kasvojen
punoitus, padnsdrky, hyvin korkea kuume, takykardia, syddmentykytys, syddmen rytmihdiriét,
hypertensio, silmien mustuaisten laajeneminen, limakalvojen kuivuminen ja rabdomyolyysi.

Hoito

Metyylifenidaatin yliannostuksen hoitoon eiole erityistd vasta-ainetta.

Hoito késittdd asianmukaiset elintoimintoja tukevat toimenpiteet.

Potilasta on suojattava itse aiheutetuilta vammoilta ja ulkoisilta &rsykkeiltd, jotka voisivat lisdta
ylikithottuneisuutta entisestddn. Jos merkit ja oireet eivit ole lian vaikeita ja potilas on tajuissaan,
mahan sisdltd voidaan tarvittaessa tyhjentdd oksennuttamalla tai mahahuuhtelulla. Ennen
mahahuuhtelua mahdollinen agitaatio ja kouristukset on saatava hallintaan ja hengitystiet on pidettiva
avoinna. Léédkeaine voidaan poistaa suolistosta my0s antamalla aktiivihiiltd ja ulostuslidkettd. Vaikean
myrkytystilan yhteydessé voidaan ennen mahahuuhtelua antaa huolellisesti titrattu annos
bentsodiatsepiinia.

Tehohoitoa on annettava riittdvian verenkierron ja hengityksen yllapitamiseksi; hyvin korkea kuume
saattaa vaatia potilaan villentdmistd ulkoisesti.

Peritoneaalidialyysin tai hemodialyysin tehoa metyylifenidaattihydrokloridin yliannostuksen hoidossa
el ole osoitettu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: masennusldédkkeet ja keskushermostoa stimuloivat ldékeaneet,
keskushermostoa stimuloivat lddkeaineet, keskushermostoon vaikuttavat sympatomimeetit

ATC-koodi: NO6BA04

Vaikutusmekanismi: Medikinet on keskushermostoa heikosti stimuloiva aine, jonka vaikutus on
voimakkaampi psyykkisiin kuin motorisiin toimintoihin. Sen vaikutustapaa ihmiseen ei tunneta taysin,
mutta vaikutusten oletetaan johtuvan lisamunuaiskuoren stimulaatiosta ja mahdollisesti retikulaarisen
aktivaatiojarjestelmidn stimulaatiosta.

Mekanismia, jolla Medikinet-valmisteen psyykkiset ja kidyttdytymiseen kohdistuvat vaikutukset
ilmenevit lapsissa, ei tunneta tiysin eikd sitovaa niyttod ole siitd, miten ndma vaikutukset liittyvit
keskushermoston tilaan. Sen oletetaan estidvian noradrenaliinin ja dopamiinin takaisinottoa
presynaptiseen hermosoluun ja lisddvan ndiden monoamiinien vapautumista hermosolujen
ulkopuoliseen tilaan. Medikinet on metyylifenidaatin d- ja Ithreo-enantiomeerien raseeminen seos. D-
enantiomeeri on farmakologisesti aktiivisempi kuin I-enantiomeeri.

5.2. Farmakokinetiikka

Imeytyminen



Medikinet imeytyy nopeasti ja lihes tdydellisesti. Sen huomattavan ensikierron metabolian vuoksi
absoluuttinen hy6tyosuus on pieni, vain 30 % (11-51 %) annoksesta. Imeytyminen nopeutuu, kun
ladkevalmiste otetaan aterioiden yhteydessd, mutta se ei vaikuta imeytyneeseen kokonaismaaraan.
Plasman huippupitoisuus, 7 ng/ml, saavutetaan keskimédérin 1-2 tuntia 10 mg:n annoksen annon
jalkeen. Plasman huippupitoisuus vaihtelee huomattavasti yksiloittain.

Plasman pitoisuudessa on huomattavia yksildiden vilisid ja yksilon sisdisid vaihteluita, mutta siitd
saadaan kuitenkin vain vdhin varmaa niyttod terapeuttisesta vaikutuksesta. Suhteellisen lyhyt
puoliintumisaika korreloi hyvin sen 1-4 tunnin mittaisen vaikutuksen keston kanssa.

Jakautuminen

Metyylifenidaatti ja sen metaboliitit jakautuvat veressa plasmaan (57 %) ja erytrosyytteihin (43 %).
Metyylifenidaatin ja sen metaboliittien sitoutuminen plasman proteiineihin on vahaistd (10-33 %).
Jakautumistilavuus on laskimoon annetun kerta-annoksen jilkeen 2,2 kg (d-metyylifenidaatin 2,65 +
1,1 Vkg ja lmetyylifenidaatin 1,8 £ 0,9 Ikg).

Biotransformaatio

Metyylifenidaatin biotransformaatio on nopea ja laaja. 2-fenyyli-2-piperidyylietikkahapon (PPAA)
huippupitoisuus saavutetaan plasmassa noin 2 tunnin kuluttua metyylifenidaatin annon jilkeen ja se on
30-50-kertainen muuttumattomaan lidkeaineeseen ndhden. PP A A m puoliintumisaika on noin
kaksinkertainen metyylifenidaattin verrattuna ja keskimdardinen puhdistuma elimistostd on 0,17
I/h/kg. Hydroksyloituneita metaboliitteja (esim. hydroksimetyylifenidaattia ja hydroksiritalimihappoa)
on havaittavissa vain pienid méérid. Terapeuttinen vaikutus ndyttdé olevan pidasiassa kantayhdisteesta
peréisin.

Eliminaatio

Metyylifenidaatti eliminoituu plasmasta siten, ettd sen keskimdédréinen puolintumisaika on noin 2
tuntia. Keskiméérdinen puhdistuma on laskimoon annetun kerta-annoksen jilkeen 0,565 Vh/kg (d-
metyylifenidaatin 0,40 £0,12 Vh/kg ja l-metyylifenidaatin 0,73 + 0,28 V'h/kg). Suun kautta
tapahtuneen annon jélkeen noin 78-97 % annoksesta erittyy 48—96 tunnin kuluessa metaboliitteina
virtsaan ja 1-3 % ulosteisiin. Virtsasta on havaittavissa vain pienid méarid (< 1 %) muuttumatonta
metyylifenidaattia. Huomattava osuus (89 %) laskimoon annetusta annoksesta eliminoituu 16 tunnin
kuluessa virtsan kautta ritalinthappona, oletettavasti pH-arvosta rijppumatta.

Metyylifenidaatin farmakokinetiikassa ei ndyti olevan eroa tarkkaavuus- ja ylivilkkausha iriota
sairastavien lasten ja terveiden aikuisten koehenkildiden vélilld. Metyylifenidaatin farmakokineettisid
ominaisuuksia ei ole tutkittu alle 6-vuotiailla lapsilla eikd yli 65-vuotiailla vanhuksilla.

Ritalinithapon munuaispuhdistuma voi heikentyd munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa.
Suurin osa annoksesta erittyy virtsaan 2-fenyyli-2-piperidyylietikkahappona (PPAA, 60-86 %).

Ominaisuudet potilaissa
Metyylifenidaatin farmakokineettisissd ominaisuuksissa eiole ilmeisid eroja ylivilkkailla lapsilla ja
vapaachtoisilla terveilld aikuisilla koehenkil6illa.

Eliminaatiosta saadut tiedot potilaista, joiden munuaisten toiminta on normaali, viittaavat sithen, ettd
muuttumattoman metyylifenidaatin munuaispuhdistuma ei todennédkdisesti heikkenisi lainkaan
munuaisten vajaatoiminnan yhteydessd. PP AA:n munuaispuhdistuma saattaisi kuitenkin heiketa.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Karsinogeenisuus
Rotalla ja hiirelld tehdyissé elinikdisissd karsinogeenisuustutkimuksissa havaittin pahanlaatuisten

maksakasvaimien lisdéntymistd vain uroshiirilli. Tadmén 16ydoksen merkitystd ihmiselle ei tunneta.

Metyylifenidaatti ei vaikuttanut lisddantymiskykyyn tai hedelméllisyyteen, kun sitd annettiin

terapeuttisten annosten pienind kerrannaisina.



Raskaus, alkio/sikion kehitys
Metyylifenidaattia ei pidetd teratogeenisena rotille ja kaneille. Rotilla todettiin sikidtoksisuutta (eli
koko poikueen menetyksid) ja emotoksisuutta emolle haitallisilla annoksilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Mikrokiteinen selluloosa
Esigelatinoitu maissitirkkelys
Kalstumvetyfosfaattidihydraatti
Laktoosimonohydraatti
Magnesiumstearaatti

6.2. Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3. Kestoaika

3 vuotta.

6.4. Siilytys

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Medikinet 5 mg tabletit

Pakkauskoot: 20, 28, 30, 50 tai 56 tablettia

Tabletit sisdltdvd valkoinen IApikuultamaton PVC/PE/PVdC-lapipainopakkaus on kuumasaumattu
alumiinifolioon ja pakattu ulkopakkaukseen.

Medikinet 10 mg tabletit

Pakkauskoot: 20, 28, 30, 50, 56, 98 tai 100 tablettia.

Tabletit sisdltdva valkoinen lapikuultamaton PVC/PVdC-IApipainopakkaus on kuumasaumattu
alumiinifolioon ja pakattu ulkopakkaukseen.

Medikinet 20 mg tabletit

Pakkauskoot: 30, 50 ja 56 tablettia

Tabletit sisdltdva valkoinen lapikuultamaton PVC/PVdC-lApipainopakkaus on kuumasaumattu
alumiinifolioon ja pakattu ulkopakkaukseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37



58638 Iserlohn

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
5 mg: 22209

10 mg: 22210

20 mg: 22211

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

5.6.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.06.2023



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Medikinet 5 mg tabletter
Medikinet 10 mg tabletter
Medikinet 20 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Medikinet 5 mg tabletter
En tablett innehaller 5 mg metylfenidathydroklorid, motsvarande 4,32 mg metylfenidat
Hjilpamne med kind effekt: 42,28 mg laktos per tablett.

Medikinet 10 mg tabletter
En tablett innehaller 10 mg metylfenidathydroklorid, motsvarande 8,65 mg metylfenidat
Hjédlpdmne med kédnd effekt: 40,85 mg laktos per tablett.

Medikinet 20 mg tabletter
En tablett mnehaller 20 mg metylfenidathydroklorid, motsvarande 17,30 mg metylfenidat
Hjalpamne med kind effekt: 38,48 mg laktos per tablett.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Medikinet 5 mg tabletter
Vit, rund tablett med brytskara med fordjupning pa bada sidor, praglad med "S" pa bada halvorna.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Medikinet 10 mg tabletter
Vit, rund tablett med brytskara med fordjupning pé béda sidor, praglad med "M" pa bada halvorna.
Tabletten kan delas itva lika stora delar.

Medikinet 20 mg tabletter
Vit, rund tablett med brytskéra med fordjupning péa bada sidor, préglad med "L" pa bida halvorna.
Tabletten kan delas itva lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Dis order)

Medikinet &r indicerat som en del i det totala behandlingsprogrammet for ADHD (Attention Deficit
Hyperactivity Disorder) hos barn fran 6 ar, nir endast stodjande atgirder visat sig vara otillrickliga.
Behandlingen ska initieras under 6verinseende av specialist pa beteendestdrningar hos barn. Diagnos
ska stillas enligt de gillande kriterierna i DSM eller riktlinjerna i ICD-10 och ska grundas pé
fullstindig anamnes och utvirdering av patienten. Diagnos kan inte stillas enbart pa nirvaro av ett
eller flera symtom.

Den specifika etiologin for detta syndrom dr okdnd, och det finns inget enstaka diagnostiskt test.



Adekvat diagnos kridver anvindning av savil medicinska som specialiserade psykologiska,
pedagogiska och sociala resurser.

Ett omfattande behandlingsprogram karaktiriseras av psykologiska, pedagogiska och sociala atgarder
savil som farmakoterapi och har som malsittning att stabilisera barn med ett beteendesyndrom
karaktdriserat av symtom som kan inkludera kronisk anamnes av kort uppmérksamhetsperiod,
distraherbarhet, emotionell labilitet, impulsivitet, mattlig till svar hyperaktivitet, obetydliga
neurologiska tecken och onormalt EEG. Syndromet kan férekomma bade med och utan
inldrningssvarigheter.

Behandling med metylfenidat ar inte indicerat for alla barn med ADHD och beslutet att anvénda
lakemedlet maste grundas pa en mycket noggrann bedémning av svarighetsgrad och kronicitet av
barnets symtom i forhallande till barnets alder.

Vilvald utbildningsplacering ar vésentlig, och psykosocialt ingripande &r i allmidnhet nodvandigt. Dér
enbart stodjande atgirder visat sig vara otillrickliga méaste beslutet att anvidnda stimulantia grundas pa
en mycket noggrann beddmning av svérighetsgraden hos barnets symtom. Anvandning av
metylfenidat ska alltid ske pa detta sétt enligt godkdnd indikation och enligt forskrivnings-
/diagnostiska riktlinjer.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Behandlingen ska paborjas under 6verinseende av specialist pa be teendestorningar hos barn

och/eller ungdomar.

Undersokningar fore be handling:

Fore forskrivning dr det nddvandigt att genomfora en bedomning av patientens utgangsvirde
betrdffande kardiovaskuldr status inklusive blodtryck och hjirtfrekvens. En omfattande anamnes ska
dokumentera samtidig medicinering, nuvarande och tidigare medicinska och psykiska sjukdomar eller
symtom, familjir forekomst av plotslig kardiell eller oforklarad dod och noggrann journalforing av
laingd och vikt pa tillvixtdiagram fore behandling (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Fortgiende monitorering:

Tillvixt, psykisk status och kardiovaskuldr status ska monitoreras kontinuerligt (se dven avsnitt 4.4).

e Blodtryck och puls ska journalforas i ett diagram vid varje justering av dosen och darefter minst
var 6:¢ manad;

e lingd, vikt och aptit ska journalféras minst var 6:c minad med hjilp av ett tillvixtdiagram;

e utveckling avnya eller forvarring av existerande psykiska storningar ska monitoreras vid varje
dosjustering och direfter minst var 6:c manad samt vid varje besok.

Patienterna ska monitoreras betrdffande risk for avsteg fran dos, felanvindning och missbruk av

metylfenidat.

Dostitrering:
Noggrann dostitrering kravs vid start av behandling med metylfenidat. Dostitrering bor inledas med
lagsta mojliga dos. Effekten intrdffar inom en timme efter intag om dosen ér tillrdckligt hog.

Den rekommenderade startdosen dr 5 mg en eller tva ganger dagligen (t.ex. vid frukost och lunch). Om
nédvéndigt okas sedan dosen med 5—10 mg per vecka, beroende pa tolerans och effekt. Doser 6ver

60 mg dagligen rekommenderas inte. Den totala dygnsdosen bor administreras i delade doser
(vanligtvis 2-3).

Eventuellt kan det finnas andra styrkor och av detta likemedel och andra metylfenidat-innehéllande
preparat.

Vid behandling av hyperaktiva symtom/ADHD bor tidpunkt for administrering planeras sé att béasta
mojliga effekt erhdlls ndr det frimst behovs for att klara av skolgang och minska sociala
beteendesvarigheter.



Sista dosen ska vanligtvis inte ges senare 4n 4 timmar fore sdnggaendet for att undvika svarigheter vid
insomnandet.

Om effekten av likemedlet emellertid avtar for tidigt pa kvéllen kan beteendestérningar uppkomma.
En liten dos (5 mg) pa eftermiddagen kan motverka detta.

For och nackdelar med en liten eftermiddagsdos mot stérningar vid insomnandet bor tas i beaktande.

Maximal dygnsdos av metylfenidathydroklorid &r 60 mg.

Langtidsbe handling (mer in 12 manader) hos barn och ungdomar

Sékerhet och effekt av langtidsbehandling med metylfenidat har inte utvarderats systematiskt i
kontrollerade studier. Behandling med metylfenidat bor inte, och behdver inte, pagd under obegriansad
tid. Behandlingen avslutas vanligtvis under eller efter puberteten. Lakare som véljer att anvianda
metylfenidat under lingre perioder (mer dn 12 ménader) till barn och ungdomar med ADHD ska
regelbundet omvérdera den langsiktiga nyttan av likemedlet for varje enskild patient med perioder
utan behandling for att bedoma hur patienten fungerar utan likemedel. Det rekommenderas att
metylfenidat sétts ut minst en gang per ar for bedomning av barnets tillstdnd (foretrddesvis under
skollov). Forbattring kan bibehallas nér likemedlet satts ut antingen tillfdlligt eller permanent.

Dosminskning och utsittning

Behandlingen maste upphdra om symtomen inte forbéttras efter limplig dosjustering under en manad.
Om paradoxal forsdmring av symtomen eller andra allvarliga biverkningar upptrider ska doseringen
minskas eller séttas ut.

Vuxna
Medikinet ér inte godkédnt for anvindning vid ADHD hos vuxna. Sidkerhet och effekt har inte faststéllts
i denna aldersgrupp.

Aldre
Metylfenidat ska inte anvdndas till dldre. Sdkerhet och effekt har inte faststéllts i denna aldersgrupp.

Barn under 6 ar
Metylfenidat ska inte anvéndas till barn under 6 ar. Sékerhet och effekt i denna aldersgrupp har inte
faststillts.

Leversvikt
Medikinet har inte studerats hos patienter med nedsatt leverfunktion. Forsiktighet bor iakttas hos dessa
patienter.

Njursvikt
Medikinet har inte studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion. Forsiktighet bor iakttas hos dessa
patienter.

Administreringssatt
Oral anvéndning

Tabletterna kan svéljas hela eller delas itva halvor tillsammans med vétska,i samband med eller efter
maltid.

Eftersominga studier har gjorts avseende hur mat paverkar absorptionen av metylfenidat 1 Medikinet
tabletter, kan en effekt pd absorptionen inte uteslutas.

Darfor rekommenderas att tabletterna tas pa ett regelbundet sétti relation till maltider. Doserna bor tas
vid samma tid varje dag, helst i samband med eller omedelbart efter méltid.

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.



Glaukom
Feokromocytom

e Under behandling med icke-selektiva, irreversibla monoaminooxidas (MAO)-hdmmare, samt
inom minst 14 dagar efter att dessa likemedel har satts ut pa grund av risk for hypertonisk kris (se
avsnitt 4.5)

e Hypertyroidism eller tyreotoxikos

e Diagnos pa eller anamnes av svar depression, anorexia nervosa/anorektiska storningar,
sjalvmordstendenser, psykotiska symtom, svara humdrstorningar, mani, schizofreni,
psykopatisk/borderline personlighetsstorning.

e Diagnos pa eller anamnes av svara och episodiska (typ I), bipolira (affektiva) storningar (som inte
ar valkontrollerade)

e Existerande kardiovaskuldra sjukdomar, inklusive svér hypertoni, hjartsvikt, arteriell ocklusiv
sjukdom, angina pectoris, hemodynamiskt signifikant kongenital hjartsjukdom, kardiomyopati,
hjartinfarkt, potentiellt livshotande arytmier och channelopathy (stérning orsakad av dysfunktion i
jonkanaler).

e Existerande cerebrovaskulira rubbningar, cerebral aneurysm, kérlrubbningar inklusive vaskulit
eller stroke.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling med metylfenidat &r inte indicerat for alla barn med ADHD och beslutet att anvinda
lakemedlet maste grundas pa en mycket noggrann beddmning av svarighetsgrad och kronicitet av
barnets symtom i forhdllande till barnets alder. (6-18 ar)

Langtidsbe handling (mer éin 12 manader) hos barn och ungdomar

Séakerhet och effekt av langtidsbehandling med metylfenidat har inte utvirderats systematiskt i
kontrollerade studier. Behandling med metylfenidat bor inte, och behdver inte, pagd under obegriansad
tid. Behandlingen avslutas vanligtvis under eller efter puberteten. Patienter som kriaver
langtidsbehandling (mer dn 12 méanader) ska dirfor fortlopande Overvakas noggrant enligt riktlinjer i
avsnitten 4.2 och 4.4 med avseende pa kardiovaskuldr status, tillvdxt, aptit, utveckling av nya eller
forvarring av existerande psykiska storningar. Psykiska storningar som ska dvervakas beskrivs nedan
och inkluderar (men é&r inte begransade till) motoriska eller rost-tics, aggressiva eller fientliga
beteenden, agitation, dngest, depression, psykos, mani, vanforestillningar, irritabilitet, avsaknad av
spontanitet, tillbakadragenhet eller uttalad perseveration.

Lékare som viljer att anvéinda metylfenidat under lingre perioder (mer dn 12 manader) till barn och
ungdomar med ADHD ska regelbundet omvirdera den langsiktiga nyttan av likemedlet for varje
enskild patient med perioder utan behandling for att bedéma hur patienten fungerar utan likemedel.
Det rekommenderas att metylfenidat sitts ut minst en gng per ar for bedomning av barnets tillstand
(foretradesvis under skollov). Forbattringen kan komma att bibehallas nér likemedlet sétts ut antingen
tillfalligt eller permanent.

Vuxna
Medikinet &r inte godkdnt for anvindning hos vuxna med ADHD. Sédkerhet och effekt har inte
faststéllts i denna aldersgrupp.

Aldre
Metylfenidat ska inte anvindas till dldre. Sdkerhet och effekt har inte faststéllts i denna aldersgrupp.

Barn under 6 ar
Metylfenidat ska inte anvidndas till barnunder 6 ar. Sikerhet och effekt i denna aldersgrupp har inte
faststéllts.

Kardiovaskulir s tatus

For patienter ddr man dvervéger att behandla med stimulantia ska en noggrann genomgéng av
anamnes (inklusive beddmning av familjir forekomst av plotslig kardiell eller oforklarad dod eller
malign arytmi) samt fysisk undersokning goras for att bedéma ndrvaro av hjirtsjukdom. Ytterligare



hjartundersokning ska goras av specialist om initiala fynd visar pa en sddan anamnes eller sjukdom.
Patienter som utvecklar symtom som palpitationer, anstrangningsutlost brostsmérta, oférklarad
synkope, dyspné eller andra symtom som tyder pa hjartsjukdom under behandling med metylfenidat
ska genomga en omedelbar hjirtundersokning av specialist.

Analyser av data fran kliniska studier med metylfenidat pa barn och ungdomar med ADHD visade att
patienter som anviander metylfenidat vanligen upplever fordndringar i diastoliskt och systoliskt
blodtryck pé dver 10 mmHg jamfort med kontrollgrupper. Den kort- och langsiktiga kliniska
betydelsen av dessa kardiovaskuldra effekter hos barn och ungdomar ar inte kénd, men risken for
kliniska komplikationer kan inte uteslutas som ett resultat av de effekter som observerades i dessa
studier. Forsiktighet &r indicerat vid behandling av patienter vilkas underliggande medicinska tillstind
kan skadas av okat blodtryck eller hjartfrekvens. Se avsnitt 4.3 for tillstdnd diar metylfenidat ar
kontraindicerade.

Kardiovaskuldr status ska noggrant 6vervakas. Blodtryck och puls ska journalfras i ett diagram vid
varje dosjustering och dérefter minst var 6:¢ manad.

Anvéndning av metylfenidat dr kontraindicerat vid vissa existerande kardiovaskulidra sjukdomar savida
inte rad har erhallits av specialist i hjirtsjukdomar hos barn (se avsnitt 4.3).

Plotslig dod och existerande kardiella strukturavvikelser eller andra allvarliga hjirtproblem
Plotslig dod har rapporterats i samband med anvindning av CNS-stimulerande medel vid normala
doser hos barn, varav somliga hade kardiella strukturavvikelser eller andra allvarliga hjirtproblem.
Aven om vissa allvarliga hjirtproblem i sig kan innebéra en 6kad risk for plotslig dod, rekommenderas
inte stimulantia till barn eller ungdomar med kéinda kardiella strukturavvikelser, kardiomyopati,
allvarliga hjirtrytmstorningar eller andra allvarliga hjirtproblem, vilka kan géra dem extra sarbara for
de sympatomimetiska effekterna av ett stimulerande likemedel.

Felanvindning och kardiovaskuléra hindelser
Felanvidndning av CNS-stimulerande medel kan ha samband med plétslig déd och andra allvarliga
kardiovaskuldra biverkningar.

Cerebrovaskulira rubbningar

Se avsnitt 4.3 betrdffande cerebrovaskuldra tillstdnd dédr behandling med metylfenidat &r
kontraindicerat. Patienter med ytterligare riskfaktorer (sdsom kardiovaskulir sjukdom i anamnesen,
samtidig behandling med likemedel som hojer blodtrycket) bér bedomas vid varje besok med
avseende pa neurologiska tecken och symtom efter paboérjad behandling med metylfenidat.

Cerebral vaskulit verkar vara en mycket sillsynt idiosynkratisk reaktion pa exponering for
metylfenidat. Det finns fa bevis for att hogriskpatienter kan identifieras och symtomdebuten kan vara
den forsta indikationen pé ett underliggande kliniskt problem. Tidig diagnos baserad pa hdg misstanke
kan mojliggdra omedelbar utsdttning av metylfenidat och tidig behandling. Diagnosen bor dérfor
6vervigas hos varje patient som utvecklar nya neurologiska symtom som &verensstimmer med
cerebral ischemi under behandling med metylfenidat. Dessa symtom kan inkludera svar huvudvérk,
kénslobortfall, svaghet, paralys och forsdmring av koordination, syn, tal, sprak eller minne.

Behandling med metylfenidat ar inte kontraindicerat hos patienter med hemiplegisk cerebral pares.

Priapism

Langvariga och smirtsamma erektioner har rapporterats vid anvindning av metylfenidatprodukter,
frimst i samband med 4ndring av behandlingsregimen for metylfenidat. Patienter som far onormalt
langvariga eller frekventa och sméirtsamma erektioner ska soka vard omedelbart.

Psykiska storningar

Samtidig psykisk sjukdom é&r vanlig vid ADHD och bér tas i beaktande vid forskrivning av
stimulantia. Innan behandling med metylfenidat inleds ska patienten bedomas med avseende pa
konstaterade psykiatriska sjukdomar och en familjeanamnes Over det ska faststéllas (se avsnitt 4.2).



Om psykiska symtom eller forvirring av existerande psykiska stérningar upptriader, ska metylfenidat
inte ges sdvida inte nyttan Gvervager riskerna for patienten.

Utveckling eller forvarring av psykiska storningar ska kontrolleras vid varje dosjustering, dérefter
minst var 6:¢ manad och vid varje besok; utsattning av behandlingen kan vara Iimpligt.

Forvirring av existerande psykotiska eller maniska symtom
Metylfenidat kan férvérra symtom pa beteende- och tankestdrning hos psykotiska patienter.

Upptridande av nya psykotiska eller maniska symtom

Behandlingsutlosta psykotiska symtom (syn-/kénsel-/horselhallucinationer och vanforestélliningar)
eller mani hos barn eller ungdomar utan tidigare psykotisk sjukdom eller mani i anamnesen kan
orsakas av metylfenidat vid normala doser (se avsnitt 4.8). Om maniska eller psykotiska symtom
upptrider bor metylfenidat Gvervidgas som eventuell orsak och utsittande av behandlingen kan vara
lamplig.

Aggressivt eller fientligt beteende

Upptrdadande eller forvirring av aggression eller fientlighet kan orsakas av behandling med
stimulantia. Patienter som behandlas med metylfenidat ska overvakas noggrant med avseende pa
upptriddande eller forvirring av aggressivt beteende eller fientlighet vid behandlingsstart, vid varje
dosjustering och direfter minst var 6:c manad samt vid varje besok. Léikaren bor utvirdera behovet av
justering av behandlingen hos patienter som uppvisar beteendeforandring och ha i dtanke att uppat
eller nedat titrering kan vara limpligt. Behandlingsavbrott kan dvervégas.

Sjalvmords tendens

Patienter som utvecklar sjdlvmordstankar eller sjilvmordsbeteende under behandling av ADHD bor
omedelbart bedémas av sin likare. Forvirring av en underliggande psykisk dkomma samt ett mojligt
orsakssamband med behandling med metylfenidat bor tas i beaktande. Behandling av en
underliggande psykisk dkomma kan vara nédvandig och eventuellt utsittande av metylfenidat bor
overvagas.

Tics

Metylfenidat forknippas med upptrddande eller forvéirring av motoriska och verbala tics. Forvérring av
Tourettes syndrom har ocksé rapporterats (se avsnitt 4.8). Familjir forekomst bor utvirderas och
klinisk utvdrdering betrdffande tics eller Tourettes syndrom hos barn bor féregd anvdndning av
metylfenidat. Patienter bor dvervakas regelbundet med avseende pa upptradande eller forvirring av
tics under behandlingen med metylfenidat. Kontroll ska ske vid varje dosjustering och dérefter minst
var 6:¢ manad eller vid varje besok.

Angest, agitation eller s pinningar

Metylfenidat forknippas med forvérring av existerande angest, agitation eller spanningar. Klinisk
utvirdering betrdffande angest, agitation eller spanning ska forega anvandning av metylfenidat och
patienter ska kontrolleras regelbundet med avseende pa upptriddande eller forvirring av dessa symtom
under behandlingen, vid varje dosjustering och direfter minst var 6:¢ méanad eller vid varje besok.

Bipolira s jukdomar

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid anvindning av metylfenidat for behandling av ADHD-patienter
med samtidig bipoldr sjukdom (inklusive obehandlad bipoldr sjukdom typ I eller andra bipolidra
sjukdomar) pa grund avmojligt paskyndande av blandad/manisk episod hos sddana patienter. Fore
initiering av behandling med metylfenidat bor patienter med samtidiga depressiva symtom undersokas
for utvirdering av eventuell risk for bipolir sjukdom. En sddan undersokning bér omfatta en detaljerad
psykiatrisk anamnes samt familjir forekomst av sjalvmord, bipolir sjukdom och depression. Noggrann
fortlopande overvakning av dessa patienter 4r ndodvandig (se Psykiska stdrningar ovan och avsnitt 4.2).
Patienterna ska dvervakas med avseende pa symtom vid varje dosjustering och direfter minst var 6:e
manad och vid varje besok.

Tillvaxt



Mattligt nedsatt viktokning och fordrojd tillvixt har rapporterats vid langtidsbehandling av barn med
metylfenidat (se avsnitt 4.8).

Effekterna av metylfenidat pa slutlig lingd och vikt dr &nnu okénda och studeras for ndrvarande.

Tillvixten ska kontrolleras under behandling med metylfenidat; lingd, vikt och aptit ska journalféras
minst var 6:¢ manad med hjélp av ett tillvixtdiagram. For patienter som inte véxer eller 6kari lingd
eller vikt som forvéntat kan behandlingen behdva avbrytas.

Epile ptiska anfall

Metylfenidat ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med epilepsi. Metylfenidat kan sdnka
kramptroskeln hos patienter med epileptiska anfall i anamnesen, hos patienter med tidigare EEG-
avvikelser utan epileptiska anfall samt, i sillsynta fall, hos patienter utan epileptiska anfall i
anamnesen eller tidigare EEG-avvikelser. Vid 6kning av anfallsfrekvensen eller om anfall upptriader
for forsta gangen ska metylfenidat sittas ut.

Missbruk, felanvindning och avvikande anvindning
Patienter ska 6vervakas noggrant med avseende pa risk for avvikande anvindning, felanvdndning eller
missbruk av metylfenidat.

Metylfenidat ska anvindas med forsiktighet hos patienter med ként drog- eller alkoholberoende pé
grund av risken for missbruk, felanvindning eller avvikande anvidndning.

Kroniskt missbruk av metylfenidat kan leda till pataglig toleransutveckling och psykologiskt beroende
med varierande grader av onormalt beteende. Verkliga psykotiska episoder kan upptrida, sarskilt vid
parenteralt missbruk.

Patientens élder, forekomsten av riskfaktorer for likemedelsmissbruk (sdsom samtidigt trotssyndrom
eller uppforandestorning och bipoldr sjukdom), tidigare eller nuvarande likemedelsmissbruk ska alla
tas 1 beaktande vid beslut om behandling mot ADHD. Forsiktighet ska iakttas hos emotionellt labila
patienter sdsom de med tidigare drog- eller alkoholberoende, eftersom sadana patienter kan 6ka dosen
pa eget initiativ.

For vissa patienter med hog risk for missbruk kan metylfenidat eller andra stimulantia vara olimpliga
och behandling med icke-stimulantia ska dvervigas.

Utsittning av behandling
Noggrann évervakning krivs nér likemedlet sétt ut eftersom detta kan demaskera depression eller
kronisk Overaktivitet. Vissa patienter kan krdva langvarig uppfoljning.

Noggrann évervakning krivs vid utsdttning vid missbruk eftersom allvarlig depression kan upptrada.

Trotthet
Metylfenidat ska inte anvdndas for prevention eller behandling av normala trétthetstillstand.

Val av likemedelsform av me tylfe nidat
Valet av likemedelsform av metylfenidat-innehédllande produkt ska géras av behandlande specialist pa
individuell basis och beror pa avsedd effektduration.

Undersokningar
Detta likemedel mnehaller metylfenidat vilket kan inducera ett falskt positivt laboratorievédrde for
amfetamin, speciellt med immunanalystest.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Erfarenhet av behandling med metylfenidat hos patienter med njur- eller leverinsufficiens saknas.



Hematologiska e ffekter

Sakerheten vid langtidsbehandling med metylfenidat ar inte fullstindigt kénd. Vid leukopeni,
trombocytopeni, anemi eller andra avvikelser, inklusive de som tyder pa allvarliga njur- eller
leverproblem, ska utséttning av likemedlet 6vervégas (se avsnitt 4.8).

Hjilpimne: laktos
Detta likemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta érftliga tillstind bor inte
anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner

Det dr inte kidnt hur metylfenidat kan paverka plasmakoncentrationerna av andra samtidigt
administrerade likemedel. Darfor bor forsiktighet iakttas vid kombination av metylfenidat och andra
lakemedel, speciellt sidana som har smalt terapeutiskt fonster.

Metylfenidat metaboliseras inte av cytokrom P450 i ndgon kliniskt relevant grad. Inducerare eller
hdmmare av cytokrom P450 forvéntas inte ha ndgon relevant effekt pd metylfenidats farmakokinetik.
Omvént himmar d- och l-enantiomererna av metylfenidat inte cytokrom P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19,
2D6, 2E1 eller 3A i relevant grad.

Det finns dock rapporter som indikerar att metylfenidat kan himma metabolismen av kumarin-
antikoagulantia, antikonvulsiva likemedel (t ex fenobarbital, fenytoin, primidon) och vissa
antidepressiva likemedel (tricykliska likemedel och selektiva serotoniniterupptagshimmare). Nér
behandling med metylfenidat paborjas eller avslutas kan det bli nddvéndigt att justera dosen for dessa
lakemedel som redan tas och 6vervaka plasmakoncentrationer (respektive koagulationstider for
kumarin).

Farmakodynamiska interaktioner

Likemedel mot hypertoni
Metylfenidat kan minska effekten av likemedel mot hypertoni.

Blodtryckshdjande liikemedel

Forsiktighet bor iakttas for patienter behandlade med metylfenidat tillsammans med annat likemedel
som ocksé kan hoja blodtrycket (se dven avsnitten om kardiovaskuléra och cerebrovaskulira tillstind 1
avsnitt 4.4).

P4 grund av risken for hypertonisk kris &r metylfenidat kontraindicerat hos patienter som behandlas
med icke-selektiv, irreversibel MAO-hdmmare (pagdende behandling eller behandling under de
senaste 14 dagarna) (se avsnitt 4.3).

Alkohol
Alkohol kan forstarka de CNS-relaterade biverkningarna av psykoaktiva likemedel, inklusive
metylfenidat. Patienter bor dirfor avsta fran alkohol under behandling.

Mat

Inga studier har gjorts avseende hur eventuellt mat paverkar metylfenidat.

Dérfor rekommenderas att tabletterna tas pa ett regelbundet sétt i relation till maltider. Doserna bor tas
vid samma tid varje dag, helst i samband med eller omedelbart efter miltid (se avsnitt 4.2).

Halogenerade anestesimedel
Det finns enrisk for plotslig forhojning av blodtrycket och pulsen under operationen. Om operation &r
planerad ska metylfenidat inte anvdndas pa operationsdagen.



Centralt verkande alfa-2-agonis ter (t ex klonidin)

Allvarliga biverkningar inklusive plotslig dod har rapporterats vid samtidig anvéndning av klonidin.
Sakerheten vid anvdndning av metylfenidat i kombination med klonidin eller andra centralt verkande
alfa-2-agonister har inte utvérderats systematiskt.

Dopaminerga liike medel

Forsiktighet rekommenderas vid administrering av metylfenidat tillsammans med dopaminerga
lakemedel, inklusive antipsykotika. P& grund av att en dominerande verkan av metylfenidat dr 6kning
av extracellulira dopaminnivaer kan metylfenidat vara forbundet med farmakodynamiska interaktioner
nér det ges tillsammans med direkta och indirekta dopminagonister (inklusive DOPA och tricykliska
antidepressiva) eller dopaminantagonister inklusive antipsykotika.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran en kohortstudie med totalt cirka 3 400 graviditeter som exponerats under den forsta
trimestern tyder dock inte pa en okad risk for missbildningar totalt sett. En liten 6kning pévisades av
hjartmissbildningar (poolad justerad relativ risk, 1,3; 95 % CI, 1,0-1,6) motsvarande tre ytterligare
spadbarn med medfodda hjartmissbildningar per 1 000 kvinnor som fatt metylfenidat under
graviditetens forsta trimester, jAimfort med icke-exponerade graviditeter.

Fall av neonatal kardiorespiratorisk toxicitet, specifikt fetaltakykardi och andndd har rapporterats i
spontana fallrapporter.

Djurstudier har endast gett bevis for reproduktionstoxikologiska effekter vid doser som ér toxiska for
modern. (Se avsnitt 5.3).

Metylfenidat rekommenderas inte under graviditet om inte ett kliniskt beslut tas att senareliggning av
behandlingen kan utgora en storre risk for graviditeten.

Amning
Metylfenidat har pavisats i brostmjolk hos en kvinna som behandlats med metylfenidat.

Ett fall av ospecificerad viktminskning under exponeringsperioden har rapporterats hos ett spadbarn,
som dock hdamtade sig och gick upp i vikt ndr modern avbrét behandlingen med metylfenidat. En risk
kan inte uteslutas for barn som ammas.

Ett beslut méste tas huruvida man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
metylfenidat med hiansyn taget till férdelen av amning for barnet och fordelen av behandling for
kvinnan.

Fertilitet
Det saknas data om effekten av metylfenidat pa fertilitet hos méanniska. I djurstudier har inga kliniskt
relevanta effekter pa fertilitet observerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Metylfenidat forbattrar uppméarksamheten. Metylfenidat kan dock orsaka yrsel, dasighet och
synstorningar inklusive ackommodationssvarigheter, diplopi, dimsyn, hallucinationer och andra CNS
biverkningar (se avsnitt 4.8).

Medikinet tabletter kan ha en mattlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
Patienterna bor varnas for dessa eventuella effekter och, om de paverkas, radas att undvika potentiellt
riskfyllda aktiviteter sdsom bilkkdrning eller anvéndning av maskiner.

4.8 Biverkningar

Listan nedan visar alla biverkningar observerade under kliniska studier och i spontanrapporter efter



godkdnnandet for forsdljning av Medikinet samt de som har rapporterats med andra formuleringar som
innehaller metylfenidathydroklorid. Om frekvensen biverkningar skilde sig 4t mellan Medikinet och
andra metylfenidatformuleringar, anvindes den hdgsta frekvensen fran bada databaser. Listan grundar
sig pa data om barn, ungdomar och vuxna.

Frekvensuppskattning:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 100, < 1/10,)

Mindre vanliga (>1 000, < 1/100)
Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)
Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Infektioner och infestationer
Vanliga: nasofaryngit
Mindre vanliga: gastroenterit.

Blodet och lymfsystemet
Mycket sillsynta: leukopeni, trombocytopeni, anemi, trombocytopenisk purpura
Ingen kénd frekvens: pancytopeni.

Immunsystemet
Mindre vanliga: dverkénslighetsreaktioner som angioneurotiskt 6dem, anafylaktiska reaktioner,
oronsvullnad, vesikulosa tillstdnd, exfoliativa tillstind, urtikaria, pruritus®, utslag och eksem®.

Metabolism och nutrition”

Mycket vanliga: minskad aptit™

Vanliga: anorexi, moderat reducerad viktuppgdng och lingdtillvixt under langvarig anvindning hos
barn”

Psvykiska storningar*

Mycket vanliga: somnloshet, nervositet

Vanliga: onormalt beteende, aggression®, affektlabilitet, agitation®, anorexi, angest”, depression”,
irritabilitet, rastloshet™, somnstorningar™, nedsatt libido™*, panikattack™", stress™”*, bruxism™*
Mindre vanliga: spind vaksamhet, hérsel-, syn- och kinselhallucinationer®, ilska, sjalvmordstankar”,
humérfordndring, humérsvingningar, gratmildhet, psykotiska tillstdnd®, tics® eller forvirring av
Tourettes syndrom”, anspanningar™™”

Séllsynta: mani*, desorientering, libidostorningar

Mycket séllsynta: sjalvmordsforsok (inklusive fullbordat sjalvmord)®, dvergdende depressiv
sinnesstimning™®, onormala tankar, apati, repetitiva beteenden, dverfokusering

Ingen kénd frekvens: vanforestélningar*, tankestorningar®, forvirringstillstind, beroende, logorré.

Fall av missbruk och beroende har beskrivits, oftare med formuleringar med omedelbar frisdttning
(ingen kénd frekvens).

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: huvudvirk

Vanliga: tremor”™*, somnolens, yrsel, dyskinesi, psykomotorisk hyperaktivitet

Mindre vanliga: sedation, rastloshet™**

Mycket sillsynta: konvulsioner, koreoatetoida rorelser, reversibla ischemiska bortfallssymtom,
malignt neuroleptikasyndrom (NMS; rapporterna var daligt dokumenterade och i de flesta fall fick
patienterna dven andra likemedel, metylfenidats roll dr darfor oklar.)

Ingen kénd frekvens: cerebrovaskulira storningar* (inklusive vaskulit, cerebral blodning, cerebral
artrit, cerebral ocklusion och cerebrovaskulira hindelser), grand mal-anfall*, migrén, stamning.

Ogon
Mindre vanliga: diplopi, dimsyn



Sillsynta: svarigheter att ackommodera, mydriasis, synstorningar.

Hjértat*

Vanliga: takykardi”, hjartklappning, arytmi

Mindre vanliga: brostsmarta

Sillsynta: angina pectoris

Mycket sdllsynta: hjirtstillestdnd, hjartinfarkt

Ingen kénd frekvens: supraventrikuldr takykardi, bradykardi, ventrikuldra extrasystolier, extrasystolier.

Blodkérl*
Vanliga: hypertoni, perifer kyla™
Mycket sdllsynta: cerebral arterit och/eller ocklusion, Raynauds fenomen.

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
Vanliga: hosta, smarta i svalg/strupe, dyspné™.
Ingen kénd frekvens: epistaxis

Magtarmkanalen:

Mycket vanliga: illamdende™”, muntorrhet™

Vanliga: buksmirta, magbesvér, krikningar, dyspepsi™", tandvark™”, diarré. (Dessa upptrader vanligen
i borjan av behandlingen och kan lindras av samtidigt intag av foda.)

Mindre vanliga: forstoppning.

Lever och gallvigar
Mindre vanliga: okning av leverenzymer
Mycket sdllsynta: onormal leverfunktion inklusive leverkoma.

Hud och subkutan vivnad

Vanliga: hyperhidros™, alopeci, klada, utslag, urtikaria

Mindre vanliga: angioneurotiskt ddem, vesikulosa tillstand, exfoliativa tillstand
Séllsynta: makulira utslag, erytem

Mycket sdllsynta: erythema multiforme, exfoliativ dermatit, fixt likemedelsutslag.

Mus kuloskeletala systemet och bindviv

Vanliga: artralgi

Mindre vanliga: myalgi, muskelryckningar, muskelspanningar””
Mycket sillsynta: muskelkramper

*

Ingen kénd frekvens: trismus™*".

*

Njurar och urinvigar
Mindre vanliga: hematuri
Ingen kind frekvens: inkontinens.

Reproduktionsorgan och bros tkoértel
Sillsynta: gynekomasti
Ingen kénd frekvens: erektil dysfunktion, Priapism, kraftig och forlingd erektion.

Allménna symtom och/eller symtom vid adminis teringsstillet

Vanliga: pyrexi, tillvaxtfordrojning under langvarig anviandning hos barn*, kénsla av inre oro™”,
trotthet™, torst™"

Mindre vanliga: brostsmaérta

Mycket séllsynta: plotslig kardiell dod”

Ingen kénd frekvens: obehagskénsla i brostet, hyperpyrexi.

Undersokningar
Vanliga: fordndringar i blodtryck och hjértfrekvens (vanligtvis okning)®, viktminskning®
Mindre vanliga: bldsljud pa hjirtat”, 6kning av leverenzymer




Mycket sdllsynta: okning av alkaliska fosfater och bilirubin i blodet, minskat antal trombocyter,
onormalt antal leukocyter.

*Se avsnitt 4.4.

“"Biverkningar fran kliniska provningar hos vuxna patienter som rapporterades med hogre frekvens dn
hos barn och ungdomar.

“**Baserat pa frekvensen som beriknats i ADHD-studier pa vuxna (inga fall har rapporterats i
pediatriska studier).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka laikemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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4.9 Overdosering

Tecken och symtom

Akut 6verdos, framforallt till foljd av dverstimulering av de centrala och sympatiska nervsystemen,
kan resultera i krdkningar, agitation, tremor, hyperreflexi, muskelryckningar, konvulsioner (som kan
foljas av koma), eufori, forvirring, hallucinationer, delirium, svettningar, hudrodnad, huvudvérk,
hyperpyrexi, takykardi, hjartklappning, hjirtarrytmier, hypertoni, mydriasis, torra slemhinnor och
rabdomyolys.

Behandling
Det finns ingen specifik antidot mot 6verdos med metylfenidat.

Behandling bestar av Iimpliga understddjande atgérder.

Patienten maste skyddas fran att skada sig sjilv och fran externa stimuli som kan forvérra den redan
befintliga dverstimuleringen. Om tecknen och symtomen inte &r alltfor allvarliga och patienten dr vid
medvetande kan maginnehallet tommas ut genom induktion av krikningar eller magskoljning. Innan
magskoljning genomfors ska eventuell agitation och kramper kontrolleras och luftvigarna skyddas.
Andra atgirder for att avgifta tarmarna innefattar administrering av aktivt kol och ett laxermedel. Vid
allvarlig intoxikation kan en noggrant titrerad dos av benzodiazepin ges innan magskolning
genomfors.

Intensivvard maste ges for att upprétthalla adekvat cirkulation och respiration. Avkylning av kroppen
kan krdvas vid hyperpyrexi.

Effekten av peritonealdialys eller extrakorporeal hemodialys vid 6verdosering av
metylfenidathydroklorid har inte faststéllts.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: psykoanaleptika, psykostimulantia och medel vid ADHD och nootropika,
centralt verkande sympatomimetika

ATC-kod: NO6BA 04


http://www.fimea.fi/

Verkningsmekanism:

Metylfenidat &r ett milt centralstimulerande medel med mer uttalad effekt pa mentala 4n motoriska
funktioner. Verkningsmekanismen hos ménniska &r inte fullstindigt klarlagd, men effekten tros bero
pé kortikal stimulering och mojligen stimulering av retikulira aktiveringssystemet.

Verkningsmekanismen for metylfenidats effekt pa mentala funktioner och beteendefunktioner hos barn
arinte helt klarlagd. Likasa finns inga bevis for hur dessa effekter &r relaterade till centrala
nervsystemets funktioner. Metylfenidat tros blockera aterupptaget av noradrenalin och dopamin till
presynaptiska neuron och dka frisdttningen av dessa monoaminer till den synaptiska spalten.

Medikinet tabletter 4r en racemisk blandning bestdende av d- och I-threo-isomererna av metylfenidat.
D-isomeren dr mer farmakologiskt aktiv dn l-isomeren.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption:
Absorptionen av Medikinet tabletter &r snabb och ndstan fullstéindig. Likemedlets uttalade forsta
passagemetabolism medfor en lag biotillginglighet pé approximalt 30 % (11-51 %) av dosen.

Absorptionen sker snabbare om likemedlet tas tillsammans med mdltid, men ingen effekt har
observerats pa den totala midngden som absorberas. Maximala plasmakoncentrationer pa 7 ng/ml nés
efter i genomsnitt 1-2 timmar efter administrering av 10 mg. Det foreligger stora interindividuella
variationer i plasmakoncentrationsnivaer.

Det foreligger betydande mellan- och momindividsvariabilitet i1 plasmakoncentrationer, som dock ger
mindre slutsats om den terapeutiska effekten. Den relativt korta halveringstiden korrelerar vél med en
duration pa 1 till 4 timmar.

Distribution:

Distributionen i blod av metylfenidat och dess metaboliter dr fordelat i plasma med 57 % och
erytrocyter med 43 %. Proteinbindningsgraden for metylfenidat och dess metaboliter i plasma &r lag,
(10-33 %). Distributionsvolymen efter en intravends engangsdos ar 2,2 liter/kg (2,65+1,1 liter/kg for
d-metylfenidat och 1,8+0,9 liter/kg for l-metylfenidat).

Metabolism:

Metabolismen for metylfenidat dr snabb och fullstindig. Hogsta plasmakoncetrationen av 2-fenyl-2
piperidinittiksyra (PPAA) uppnas ca 2 timmar efter administrering av metylfenidat och dr ca 30-50
ganger hogre dn for den ofordndrade substansen. Halveringstiden for PPAA dr ungefér dubbelt sé lang
som for metylfenidat, och genomsnittlig clearance ar 0,17 liter/timme/kg. Endast sma méngder av
hydroxylerade metaboliter (t.ex. hydroxymetylfenidat och hydroxyritalinsyra) kan métas. Den
terapeutiska effekten tros huvudsakligen vara knuten till ursprungssubstansen.

Eliminering:

Plasmahalveringstiden for metylfenidat dri genomsnitt 2 timmar. Genomsnittlig clearance efter en
intravends engangsdos ar 0,565 liter/timme/kg (0,40+0,12 liter/timme/kg for d-metylfenidat och
0,73+£0,28 liter/timme/kg for I-metylfenidat). Efter oral administrering utsdndras ca 78-97 % av dosen
inom 48 till 96 timmar via urinen och 1-3 % via faeces i form av metaboliter. Endast en mindre méangd
(<1 %) av ofordndrat metylfenidat finns i urinen. En stor del av den intravendsa dosen (89 %)
utsondras i urinen inom 16 timmar som ritalinsyra, troligen oberoende av pH.

Det forefaller inte vara nagra skillnader i farmakokinetiken for metylfenidat mellan barn med
beteendestorningar/ADHD och friska vuxna forsokspersoner.

Farmakokinetiken for metylfenidat har inte studerats hos barn under 6 ars alder och hos &ldre personer
over 65 ar.

Utsondringen av ritalinsyra via njurarna kan forsdmras vid nedsatt njurfunktion.

Huvuddelen av dosen utsondras via urinen som 2-fenyl-2-piperidin-dttiksyra (PPAA) (60-86 %).



Patientfaktorer:
Det finns inga tydliga skillnader i farmakokinetiken for metylfenidat mellan hyperaktiva barn och
friska frivilliga vuxna forsdkspersoner.

Data fran patienter med normal njurfunktion visar att utséndringen av ofoéréndrat metylfenidat via
njurarna med storsta sannolikhet inte minskas vid nedsatt njurfunktion. Dock kan utséndringen av
PPAA via njurarna reduceras.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Karcinogenicitet

I karcinogenicitetsstudier under hela levnadstiden pa mus och rétta noterades ett dkat antal maligna
levertumérer endast pa hanmoss. Betydelsen av dessa fynd for médnniska &r okénd.

Metylfenidat paverkade inte reproduktionsforméga eller fertilitet vid laga multipler av klinisk dos.

Graviditet - embryo/fos ter-utveckling
Metylfenidat anses inte vara teratogent hos ratta och kanin. Fostertoxicitet (det vill sdga total
kullférlust) och maternell toxicitet noterades hos rattor vid doser som var toxiska for modern.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Mikrokristallin cellulosa
Majsstirkelse, pregelatiniserad
Kalciumvitefosfatdihydrat
Laktosmonohydrat
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkédnsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Medikinet 5 mg tabletter

Forpackningsstorlekar: 20, 28, 30, 50 och 56 tabletter

Kartong med tabletter i vit ogenomskinlig blisterforpackning bestdende av PVC/PE/PVdC, och
forseglade med aluminiumfolie.

Medikinet 10 mg tabletter

Forpackningsstorlekar: 20, 28, 30, 50, 56, 98 och 100 tabletter

Kartong med tabletter i vit ogenomskinlig blisterforpackning bestdende av PVC/PVAC, och forseglade
med aluminiumfolie.

Medikinet 20 mg tabletter



Forpackningsstorlek: 30, 50 och 56 tabletter

Kartong med tabletter i vit ogenomskinlig blisterforpackning bestdende av PVC/PVAC, och forseglade
med aluminiumfolie.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Medice Arzneimittel Plitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5 mg: 22209

10 mg: 22210

20 mg: 22211

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

5.6.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.06.2023



