RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Medikinet 5 mg, tabletid
Medikinet 10 mg, tabletid
Medikinet 20 mg, tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Medikinet 5 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 5 mg metiitilfenidaatvesinikkloriidi, mis vastab 4,35 mg metiiiilfenidaadile.
Teadaolevat toimet omav abiaine: iiks tablett sisaldab 42,28 mg laktoosi

Medikinet 10 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 10 mg metiiiilfenidaatvesinikkloriidi, mis vastab 8,65 mg metiiiilfenidaadile.
Teadaolevat toimet omav abiaine: iiks tablett sisaldab 40,85 mg laktoosi

Medikinet 20 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 20 mg metiiiilfenidaatvesinikkloriidi, mis vastab 17,3 mg metiiiilfenidaadile.
Teadaolevat toimet omav abiaine: iiks tablett sisaldab 38,48 mg laktoosi

INN. Methylphenidatum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Medikinet 5 mg tabletid

Valged, immargused tabletid, poolitusjoonega mdlemal kiiljel ja sdlgud servades, mdlemale poole
poolitusjoont on sisse pressitud méargis ’S”

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Medikinet 10 mg tabletid

Valged, immargused tabletid, poolitusjoonega mdlemal kiiljel ja sdlgud servades, mdlemale poole
poolitusjoont on sisse pressitud mérgis "M”

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Medikinet 20 mg tabletid

Valged, immargused tabletid, poolitusjoonega mdlemal kiiljel ja sidlgud servades, mdlemale poole
poolitusjoont on sisse pressitud méargis ”L”

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Aktiivsus- ja tihelepanuhiire (ATH)

Aktiivsus- ja tdhelepanuhidire (ATH) ravi 6-aastastel ja vanematel lastel kompleksravi ithe osana, kui
toetavad meetmed iiksi on ebapiisavad. Ravi tuleb l4bi viia lapseea kditumishéirete spetsialisti
jérelevalve all. Diagnoos peab vastama DSM-IV kriteeriumidele vdi RHK-10 juhendile ning tuginema
patsiendi haiguskiigule ja pShjalikele uuringutele. Diagnoosi ei saa panna ainult ithe vdi mitme
stimptomi olemasolu pdhjal.



Siindroomi spetsiifiline etioloogia ei ole teada, mistottu ei ole kasutusel iihtegi diagnostilist testi.
Adekvaatse diagnoosi eelduseks on meditsiinilised, eripsithholoogia, pedagoogilised ning sotsiaalsed
uuringud.

Kompleksravi hulka kuuluvad tavaliselt psiihholoogilised, pedagoogilised ja sotsiaalsed meetmed ning
samuti farmakoteraapia ning see on suunatud kditumishdirega lapse stabiliseerimisele. Kditumishéiret
iseloomustavate siimptomite hulka vdivad kuuluda krooniline lithike tdhelepanuvdime,
tdhelepanematus, emotsionaalne ebastabiilsus, impulsiivsus, mdddukas kuni raske hiiperaktiivsus,
kerged neuroloogilised nihud ja EEG (elektroentsefalogrammi) hiired. Oppimine vaib, kuid ei pruugi
olla kahjustatud.

Metiiiilfenidaatravi ei ole ndidustatud kdigile ATH-ga lastele ning otsus seda ravimit kasutada peab
pShinema lapsel esinevate siimptomite raskusastme ja kestuse pdhjalikul analiiiisil, arvestades
sealjuures lapse vanust.

Esmatihtis on asjakohane dppekeskkond ning tavaliselt on vaja ka psiihhosotsiaalset tuge. Kui
toetavad meetmed iiksi on ebapiisavad, peab stimulandi middramise otsus ldhtuma lapsel esinevate
stimptomite raskusastme rangest hindamisest. Metiiiilfenidaati tuleb alati kasutada vastavalt ametlikule
ndidustusele ja vastavalt maddramis-/diagnostilistele juhistele.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Ravi tuleb alustada lapse- ja/voi noorukiea kditumishéirete spetsialisti jarelevalve all.

Ravieelne hindamine

Enne ravi madramist on vajalik 14bi viia patsiendi kardiovaskulaarsete niitajate (sh vererdhu ja
siidame l66gisageduse) esialgne hindamine. Uldises terviseloos tuleb #ra tuua samaaegselt kasutatavad
ravimid, praegu ja varem esinenud kaasuvad haigused ja psiihhiaatrilised hiired voi siimptomid,
kardiaalne/teadmata pohjusel dkksurm perekonnaanamneesis ja ravieelne pikkus ja kehakaal
kasvukoveral (vt 16igud 4.3 ja 4.4).

Ravi ajal toimuv jélgimine
Pidevalt tuleb jdlgida kasvu ning psiihhiaatrilist ja kardiovaskulaarset seisundit (vt ka 161k 4.4).

- Vererdhk ja siidame 166gisagedus tuleb mirkida pertsentiilide tabelisse iga kord annuse
kohandamisel ja seejdrel vahemalt iga 6 kuu jérel;

- Pikkust, kehakaalu ja s66giisu tuleb kontrollida vihemalt iga 6 kuu jarel ja pidada ka
kasvutabelit;

- De novo tekkinud vdi olemasolevate psiihhiaatriliste hiirete siivenemist tuleb jilgida iga kord
annuse kohandamisel ning seejarel vihemalt iga 6 kuu jérel ja igal visiidil.

Patsiente tuleb jdlgida metiiiilfenidaadi kasutamise muutuste, vadrkasutamise voi kuritarvitamise riski
suhtes.

Annuse tiitrimine
Ravi alguses metiiiilfenidaadiga on vajalik ettevaatlik annuse tiitrimine.

Soovitatav algannus on 5 mg iiks voi kaks korda 66pdevas (nt hommikusdogi ja 1dunasdogi ajal), seda
paevaannust v8ib kord nidalas 5...10 mg kaupa suurendada, vastavalt talutavusele ja tdheldatud
efektiivsusele.

Eesmargiks on saavutada annustamise skeem, mis tagab siimptomite rahuldava kontrolli vdikseima
pdevaannusega.



Kui vajatakse annuseid, mida selle ravimiga ei ole voimalik manustada, on olemas ka selle ravimi
teised tugevused ning teised metiitilfenidaati sisaldavad ravimid.

Hiiperkineetilise hdire/ATH ravis tuleb ajad, mil Medikinet’i annus tuleb anda, valida selliselt, et see
tagaks parima toime ajal, mil seda kdige enam vajatakse voitlemaks kooli ja sotsiaalsete
kéitumisraskustega.

Viltimaks uinumishéireid ei soovitata kaht viimast annust iildiselt kuni 4 tundi enne uneaega anda.
Kuid kui ravimi toime kaob liiga vara dhtul, vdib kditumishiire uuesti vallanduda. .Viike dhtune
lisaannus vdib aidata seda problemi lahendada.

Viikese ohtuse lisannuse poolt- ja vastuargumente tuleb kaaluda unehirete tekke suhtes.

Metiiiilfenidaadi maksimaalne 66pdevane annus on 60 mg.

Pikaajaline (kauem kui 12 kuud) kasutamine lastel ja noorukitel

Metiitilfenidaadi pikaajalise kasutamise ohutust ja tShusust ei ole kontrollitud uuringutes
stistemaatiliselt uuritud. Metiiiilfenidaat-ravi kasutamise kestus ei tohiks ja ei peaks olema maéramatu.
Metiiiilfenidaat-ravi Iopetatakse tavaliselt puberteedi ajal vdi pérast seda. Kui arst otsustab ATH-ga
lastel ja noorukitel metiiiilfenidaati pikemaajaliselt kasutada (kauem kui 12 kuud), tuleb perioodiliselt
kontrollida ravimi pikaajalise kasutuse kasu konkreetsele patsiendile, kasutades ravimivabu perioode,
mil patsiendi seisundit hinnatakse ilma farmakoteraapiata. Metiililfenidaat-ravi soovitatakse lapse
seisundi hindamiseks katkestada vihemalt {iks kord aastas (eelistatult koolivaheaegadel). Paranemine
voib jatkuda, kui ravi on kas ajutiselt voi jaddavalt katkestatud.

Annuse vihendamine ja ravi katkestamine
Ravi tuleb I8petada, kui siimptomid ei parane iihe kuu jooksul parast asjakohast annuse kohandamist.

Kui tekib stimptomite paradoksaalne dgenemine voi teised tdsised korvaltoimed, tuleb annuseid
vihendada voi ravi katkestada.

Téiskasvanud
Metiiiilfenidaat ei ole mdeldud kasutamiseks ATH-ga tdiskasvanutel. Ohutus ja tdhusus selles
vanusegrupis ei ole kindlaks tehtud.

Eakad patsiendid
Metiiiilfenidaati ei tohi eakatel patsientidel kasutada. Ohutus ja tShusus selles vanusegrupis ei ole
kindlaks tehtud.

Alla 6-aastased lapsed
Metiiiilfenidaati ei tohi kasutada alla 6-aastastel lastel. Ohutus ja tdhusus selles vanusegrupis ei ole
kindlaks tehtud.

Manustamisviis
Suukaudne
Tabletid tuleb neelata alla tervelt voi poolitatult koos veega, kas koos s6ogiga v3i pérast s6oki.

S66gi mdju metiiiilfenidaadi imendumisele Medikinet’i tablettidest ei ole uuritud; seetdttu ei saa toidu
vOimalikku m&ju imendumisel vilistada. Seetdttu on soovitatav, et Medikinet’i tablette tuleb votta
tavapédrasel moel seoses sodgiaegadega, st annused tuleb anda iga pdev samadel aegadel, s6ltuvalt
s6ogiaegadest, soovitatavalt s66gi ajal voi kohe pérast sooki.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

- Glaukoom.

- Feokromotsiitoom.

- Kasutamine koos mitteselektiivsete, poérdumatu toimega monoaminooksiidaasi (MAO)
inhibiitoritega vdi minimaalselt 14 pdeva jooksul seda tiitipi ravimitega ravi 1dpetamisest, kuna



voib tekkida hiipertensiivne kriis (vt 15ik 4.5).

- Hiipertiireoidism vdi tiireotoksikoos.

- Depressiooni, anorexia nervosa/anorektiliste hiirete, enesetapukalduvuse, psiihhootiliste
siimptomite, raskekujuliste meeleoluhéirete, maania, skisofreenia voi psiithhopaatiliste/piirialaste
isiksushdirete diagnoos voi nende hiirete varasem esinemine.

- Raske ja episoodilise (I tiiiipi) bipolaarse (afektiivse) héire (mis ei ole hésti kontrollitud)
diagnoos voi esinemine anamneesis.

- Olemasolevad kardiovaskulaarsed hiired, sh raske hiipertensioon, siidamepuudulikkus, arterite
oklusiivne haigus, stenokardia, hemodiinaamiliselt oluline siidame paispuudulikkus,
kardiomiiopaatiad, miiokardiinfarkt, potentsiaalselt eluohtlikud ariitmiad ja ioonikanalite hdired
(ioonikanalite diisfunktsioonist pdhjustatud héired).

- Olemasolevad peaajuveresoonte hiired, peaaju aneuriism, veresoonte hiired, sh vaskuliit vdi
insult.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Metiiiilfenidaat-ravi ei ole ndidustatud kdigile ATH-ga lastele ning otsus ravimi kasutamiseks peab
pShinema stimptomite raskusastme ja kroonilisuse vdga pdhjalikul hindamisel, l1dhtudes lapse vanusest
(6...18-aastased).

Pikaajaline kasutamine (kauem kui 12 kuud) lastel ja noorukitel

Metiiiilfenidaadi pikaajalise kasutamise ohutust ja tShusust ei ole kontrollitud uuringutes
stistemaatiliselt uuritud. Metiiiilfenidaat-ravi kasutamise kestus ei tohiks ja ei peaks olema maéramatu.
Metiiiilfenidaat-ravi Iopetatakse tavaliselt puberteedi ajal vdi pérast seda. Pikaajalist ravi (s.o kauem
kui 12 kuud) saavatel patsientidel tuleb vastavalt 1dikudes 4.2 ja 4.4 toodud juhistele ravi ajal hoolikalt
jélgida kardiovaskulaarset seisundit, kasvu, s66giisu, de novo tekkivaid vdi olemasolevate
psiihhiaatriliste hdirete siivenemist. Jalgimist ndudvaid psiihhiaatrilisi hédireid kirjeldatakse allpool ja
nende hulka vdivad kuuluda (kuid mitte ainult) motoorsed vdi vokaalsed tikid, agressiivne voi
vaenulik kditumine, agiteeritus, drevus, depressioon, psithhoos, maania, luulud, drrituvus,
spontaansuse puudumine, ravist loobumine ja iileméérane perseveratsioon.

Arst, kes otsustab ATH-ga lastel ja noorukitel metiitilfenidaati kasutada pikemate perioodide viltel
(tle 12 kuu), peab aeg-ajalt kontrollima ravimi pikaajalise kasutamise kasulikkust konkreetsele
patsiendile, kasutades ravimivabu perioode, mil patsiendi seisundit hinnatakse ilma farmakoteraapiata.
Metiiiilfenidaat-ravi soovitatakse lapse seisundi hindamiseks katkestada vahemalt iiks kord aastas
(eelistatult koolivaheaegadel). Paranemine v3ib jédtkuda, kui ravi on kas ajutiselt vdi jaddavalt
katkestatud.

Kasutamine tdiskasvanutel
Metiiiilfenidaat ei ole mdeldud kasutamiseks ATH-ga tdiskasvanutel. Ohutus ja tdhusus selles
vanusegrupis ei ole kindlaks tehtud.

Kasutamine eakatel
Metiiiilfenidaati ei tohi kasutada eakatel. Ohutus ja tohusus selles vanusegrupis ei ole kindlaks tehtud.

Kasutamine alla 6-aastastel lastel
Metiiiilfenidaati ei tohi kasutada alla 6-aastastel lastel. Ohutus ja tdhusus selles vanusegrupis ei ole
kindlaks tehtud.

Kardiovaskulaarne seisund

Patsientidelt, kelle puhul kaalutakse stimulantravi, tuleb votta pshjalik anamnees (sh kardiaalse voi
teadmata pohjusel dkksurma voi pahaloomulise ariitmia hindamine perekonnaanamneesis) ja teostada
arstlik ldbivaatus, et hinnata siidamehaiguse esinemist ning juhul, kui esialgsed leiud viitavad sellisele
haigusele (ka anamneesis), tuleb nende patsientide siidame funktsiooni spetsialisti poolt tdiendavalt
hinnata. Patsientidel, kellel tekivad metiitilfenidaat-ravi ajal palpitatsioonid, pingutusel tekkiv valu
rinnus, ebaselge pShjusega minestus, diispnoe voi teised siidamehaigusele viitavad siimptomid, peab
spetsialist otsekohe hindama siidame seisundit.




ATH-ga lastel ja noorukitel labiviidud metiiiilfenidaadi kliinilistest uuringutest parinevate andmete
analiilis nditab, et metiitilfenidaati kasutavatel patsientidel vdivad sageli esineda diastoolse ja siistoolse
vererdShu muutused rohkem kui 10 mmHg vorra (vorreldes kontrollgrupiga). Nende
kardiovaskulaarsete toimete liihi- ja pikaajaline mdju lastele ja noorukitele ei ole teada, kuid kliinilise
uuringu andmetes tdheldatud toimete tottu ei saa kliiniliste tiisistuste vdimalust vilistada. Ettevaatlik
tuleb olla, kui ravitakse patsiente, kelle kaasuvaid haigusi vdivad m&jutada vererdhu tSus voi siidame
166gisageduse kiirenemine. Vt 16igust 4.3 teavet seisundite kohta, mille puhul metiiiilfenidaat-ravi on
vastunéidustatud.

Kardiovaskulaarset seisundit tuleb hoolikalt jalgida. Vererdhk ja siidame 166gisagedus tuleb mérkida
pertsentiilide tabelisse iga kord annuse kohandamisel ja seejédrel vihemalt iga 6 kuu jérel.

Metiiiilfenidaadi kasutamine on vastundidustatud teatud olemasolevate kardiovaskulaarsete haiguste
korral, v.a. juhul, kui nii on soovitanud spetsialist lastekardioloogia alal (vt 16ik 4.3).

Akksurm ja olemasolevad siidame struktuurihiired v&i teised tdsised siidamehaigused

Seoses kesknérvisiisteemi stimulantide tavapéraste annuste kasutamisega on lastel, kellest mdnel olid
stidame struktuurihiired voi teised tdsised siidameprobleemid, tdheldatud dkksurma. Kuigi moned
tosised sildameprobleemid vdivad ka ise suurendada dkksurma riski, ei soovitata stimulante lastele ja
noorukitele, kellel on teadaolevalt siidame struktuurihdired, kardiomiiopaatia, tdsised siidame
riitmihdired voi teised tdsised siidameprobleemid, mis vdivad neil suurendada stimulantide
kasutamisega seotud siimpatomimeetilisi toimeid.

Viirkasutamine ja kardiovaskulaarsed ndhud
Kesknirvisiisteemi stimulantide véddrkasutamine voib olla seotud dkksurma ja teiste tdsiste

kardiovaskulaarsete kdrvaltoimetega.

Peaajuveresoonte héired

Vt16ik 4.3 peaajuveresoonte seisundid, mille puhul metiiiilfenidaat-ravi on vastunédidustatud.
Patsiente, kellel esinevad tidiendavad riskifaktorid (nagu kardiovaskulaarsed haigused anamneesis,
samaaegselt kasutatavad ravimid, mis suurendavad vererdhku), tuleb parast metiiiilfenidaat-ravi
alustamist igal visiidil neuroloogiliste ndhtude ja siimptomite suhtes hinnata.

Tundub, et peaaju veresoonte pdletik on metiiiilfenidaat-ravi korral véga harva esinev
idiosiinkraatiline reaktsioon. On vihe tdendeid, mis viitavad sellele, et kdrgema riskiga patsiente saab
tuvastada ja siimptomite esialgne ilmnemine vdib olla esimeseks viiteks kliinilisele probleemile.
Varajane diagnoosimine, mis pShineb arvestataval kahtlusel, vdimaldab metiitilfenidaat-ravi kiirelt
|18petada ja vastava raviga varakult alustada. Seda diagnoosi tuleb seega kahtlustada kdigil
patsientidel, kellel tekivad metiiiilfenidaat-ravi ajal uued neuroloogilised siimptomid, mis on vastavad
peaaju isheemiale. Nende stimptomite hulka vdivad kuuluda raske peavalu, tuimus, ndrkus, halvatus ja
koordinatsiooni-, ndgemis-, kdne-, enese viljendamise voi méluhéired.

Hemipleegilise tserebraalse paraliilisiga patsientidel ei ole metiililfenidaat-ravi vastundidustatud.

Psiihhiaatrilised héired

ATH-ga kaasuvad sageli psiithhiaatrilised hidired ja nendega tuleb stimulantide ma4ramisel arvestada.
Psiihhiaatriliste simptomite ilmnemisel vdi olemasolevate psiihhiaatriliste héirete siivenemisel tohib
metiitilfenidaati kasutada ainult juhul, kui ravist tulenev kasu kaalub iiles potentsiaalsed ohud
patsiendile.

Psiihhiaatriliste hdirete teket vdi siivenemist tuleb jélgida iga kord annuse kohandamisel, seejérel
vihemalt iga 6 kuu jérel ning igal visiidil; kohane vdib olla ravi 1dpetamine.

Olemasolevate psiihhootiliste voi maniakaalsete siimptomite siivenemine
Metiiiilfenidaadi manustamine psiihhootilistele patsientidele voib siivendada kditumis- ja




mdtlemishiirete siimptomeid.

Uute psiihhootiliste v3i maniakaalsete siimptomite ilmnemine

Ravi kadigus ilmnevad psiihhootilised siimptomid (ndgemis-/kompimis-/kuulmishallutsinatsioonid ja
luulud) vdi maania lastel ja noorukitel, kellel varasemalt psiihhootilisi haigusi v6i maaniat ei esinenud,
vdivad olla tingitud metiiiilfenidaadi kasutamisest tavapérastes annustes. Maniakaalsete voi
psiithhootiliste siimptomite ilmemisel tuleb tekkepShjusena arvestada ka metiiiilfenidaadiga ja vajalik
vdib olla ravi 1&petamine.

Agressiivne vdi vaenulik kditumine

Stimulantidega ravi v3ib pdhjustada agressiivsuse voi vaenulikkuse teket voi stivenemist.
Metiiiilfenidaadiga ravitavaid patsiente tuleb hoolikalt jdlgida agressiivse kditumise vdi vaenulikkuse
suhtes ravi alustamisel, iga kord annuse kohandamisel ja seejirel vihemalt iga 6 kuu jérel ja igal
visiidil. Arst peab kditumishéiretega patsientidel hindama raviskeemi korrigeerimise vajadust, pidades
silmas, et vOib olla kohane annust iiles- voi allapoole tiitrida. Kaaluda v3ib ka ravi katkestamist.

Kalduvus suitsiidile

Arstid peaksid patsiente, kellel ATH ravimise ajal tekivad suitsiidim&tted v3i —kéditumine, otsekohe
hindama. Arvestada tuleb ka kaasuvate psiihhiaatriliste seisundite siivenemisega ja metiiiilfenidaat-
ravi voimaliku pShjusliku rolliga. Vajalik vdib olla kaasuva psiihhiaatrilise seisundi ravi ja kaaluda
tuleb metiiiilfenidaat-ravi katkestamist.

Tikid

Metiiiilfenidaati seostatakse motoorsete ja verbaalsete tikkide tekke vai dgenemisega. Teatatud on ka
Tourette’i siindroomi siivenemisest. Enne metiiiilfenidaadi kasutamist tuleb uurida perekonna
anamneesi ja last kliiniliselt hinnata tikkide v6i Tourette’i siindroomi suhtes. Metiiiilfenidaat-ravi ajal
tuleb patsiente regulaarselt jalgida tikkide tekke voi siivenemise suhtes. Monitoorimine tuleb 14bi viia
iga kord annuse kohandamisel ja seejdrel vahemalt iga 6 kuu jarel vi igal visiidil.

Arevus, agiteeritus vdi pingeseisund

Metiitilfenidaadi kasutamist seostatakse olemasoleva drevuse, agiteerituse voi pingeseisundi
siivenemisega. Enne metiiiilfenidaadi kasutamist tuleb drevust, agiteeritust vdi pingeseisundit
kliiniliselt hinnata ja patsiente ravi ajal nende siimptomite ilmnemise vdi stivenemise suhtes
regulaarselt jalgida (iga kord annuse kohandamisel ja seejdrel vahemalt iga 6 kuu jdrel voi igal
visiidil).

Bipolaarse hiire vormid

Eriti ettevaatlik tuleb olla juhul, kui metiitilfenidaati kasutatakse ATH raviks patsientidel, kellel on
kaasuv bipolaarne héire (sh ravimata I tiilipi bipolaarne héire vdi teised bipolaarse hiire vormid), kuna
sellistel patsientidel on vdimalik soodumus segatiilipi/maania episoodide tekkeks. Enne
metiililfenidaat-ravi alustamist tuleb patsiente hoolikalt jdlgida kaasuvate depressioonisiimptomite
suhtes ja teha kindlaks, kas neil patsientidel on bipolaarse hiire tekke oht; sellise eelneva hindamise
hulka peavad kuuluma iiksikasjalised andmed psiihhiaatrilisest terviseloost, sh suitsiidi, bipolaarsete
hiirete ja depressiooni esinemine perekonnaanamneesis. Nende patsientide puhul on oluline hoolikas
ja pidev jélgimine (vt iilal ,,Psiihhiaatrilised hiired ja 15ik 4.2). Patsiente tuleb nende siimptomite
suhtes jélgida iga kord annuse kohandamisel ja seejdrel vahemalt iga 6 kuu jdrel ja igal visiidil.

Kasvamine
Pikaajalist metiiiilfenidaat-ravi saanud lastel on tdheldatud kehakaalu suurenemise ja pikkuskasvu
mdddukat pidurdumist.

Metiiiilfenidaadi m&ju Ioplikule pikkusele ja kehakaalule ei ole hetkel teada ja seda uuritakse.
Metiiiilfenidaat-ravi ajal tuleb jalgida kasvu: pikkus, kehakaal ja s6dgiisu tuleb fikseerida vahemalt iga

6 kuu jarel ja pidada ka kasvutabelit. Patsientidel, kes ei vota kaalus ega pikkuses ootusparaselt juurde,
voib vajalikuks osutuda ravi katkestamine.



Krambid

Epilepsiaga patsientidel tuleb metiiiilfenidaati kasutada ettevaatusega. Metiiiilfenidaat v3ib alandada
krambildve, kui patsiendil on olnud krampe, EEG hiireid ilma krampideta ja harva ka siis, kui
patsiendil ei ole olnud krampe ega EEG hiireid. Krampide esinemissageduse suurenemise voi uute
krampide ilmnemise korral tuleb metiitilfenidaadi kasutamine 15petada.

Kuritarvitamine, vddrkasutamine ja kasutamise muutused
Patsiente tuleb hoolikalt jalgida metiiiilfenidaadi kasutamise muutuste, vidrkasutamise ja

kuritarvitamise riski suhtes.

Metiiiilfenidaati tuleb ettevaatusega kasutada teadaoleva ravimi- vdi alkoholisdltuvusega patsientidel
voimaliku kuritarvitamise, vidrkasutamise voi kasutamise muutuste tdttu.

Metiiiilfenidaadi krooniline kuritarvitamine vdib viia méarkimisvéérse tolerantsuse ja psithholoogilise
soltuvuse tekkeni, millega kaasnevad erinevatel astmetel kditumishiired. Tekkida vdivad
psiithhootilised episoodid, eriti vastusena parenteraalsele kuritarvitamisele.

ATH raviks mdeldud kuuri valimisel tuleb arvestada patsiendi iga, kaasuvate ravimite védrkasutamise
riskifaktorite (nt kaasuv torges-trotslik kditumine v3i kditumishéire ja bipolaarne hiire) olemasolu
ning varasemat voi praegust raviainete kuritarvitamist. Ettevaatus on vajalik emotsionaalselt
ebastabiilsete patsientide korral (nt ravimi- vdi alkoholisdltuvusega anamneesis), sest sellised
patsiendid vdivad oma initsiatiivil annust tdsta.

Mbonedele korge riskiga aineid kuritarvitavatele patsientidele ei pruugi ravi metiiiilfenidaadi vdi teiste
stimulantidega sobida ja kaaluda tuleks mitte-stimulantravi vdimalust.

Ravi I6petamine
Ravimi kasutamise Idpetamisel on vajalik patsiendi hoolikas jalgimine, kuna vdivad avalduda seni

varjatuna kulgenud depressioon ning krooniline iiliaktiivsus. Mdnede patsientide puhul v&ib olla
vajalik pikemaajalisem jilgimine.

Hoolikas jalgimine on vajalik pérast kuritarvitamise Idpetamist, kuna siis vdib tekkida raske
depressioon.

Visimus
Metiiiilfenidaati ei tohi kasutada tavalise vdasimusseisundi profiilaktikaks ega raviks.

Metiiiilfenidaadi ravimvormi valik
Metiiiilfenidaati sisaldava ravimi ravimvormi valik oleneb soovitud toime kestusest ning selle teeb
spetsialist individuaalselt.

Ravimi skriining

Ravim sisaldab metiiiilfenidaati, mis vdib anda valepositiivse tulemuse laboratoorsetes amfetamiini
tuvastamise testides (eelkdige antikehi tuvastavas testis).

Sportlased peavad teadma, et ravim v&ib anda anti-dopingu analiiiisil positiivse tulemuse.

Neeru- vdi maksapuudulikkus
Puudub metiiiilfenidaadi kasutamise kogemus neeru- vdi maksapuudulikkusega patsientidel.

Hematoloogilised toimed

Metiiiilfenidaadi kasutamise pikaajaline ohutus ei ole 16plikult teada. Leukopeenia, trombotsiitopeenia,
aneemia voi teiste muutuste korral, sh muutused, mis viitavad tdsistele neeru- vdi maksahaigustele,
tuleb kaaluda ravi katkestamist.

Abiaine: laktoos




See ravim sisaldab laktoosi: harvaesineva pariliku galaktoositalumatuse, laktaasi puudulikkuse ja
gliikoosi-galaktoosi imendumishiirega patsiendid ei tohi seda ravimit votta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakokineetilised koostoimed

Ei ole teada, mil viisil v&ib metiiiilfenidaat mdjutada samaaegselt manustatavate ravimite
plasmakontsentratsioone. Seetdttu tuleb metiiiilfenidaadi kombineerimisel teiste ravimitega olla
ettevaatlik, eelkdige kitsa terapeutilise vahemikuga ravimite korral.

Metiiiilfenidaat ei metaboliseeru tsiitokroom P450 toimel kliiniliselt olulisel mééral. Tsiitokroom P450
indutseerijatel voi inhibiitoritel eeldatavalt puudub oluline mdju metiitilfenidaadi farmakokineetikale.
Ja vastupidi, metiiiilfenidaadi d- ja l-enantiomeerid ei inhibeeri oluliselt tsiitokroom P450 1A2, 2C8,
2C9,2C19, 2D6, 2E1 vdi 3A.

Siiski on teatiste pohjal saadud viiteid, et metiiiilfenidaat voib pérssida kumariini antikoagulantide,
antikonvulsantide (nt fenobarbitaal, feniitoiin, primidoon) ja mdnede antidepressantide (tritsiiklilised
ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid) metabolismi. Metiiiilfenidaadiga ravi alustamisel
voi Ipetamisel voib olla vajalik juba kasutatavate ravimite annuste kohandamine ja
plasmakontsentratsioonide (vdi kumariini korral hiiiibimisaja) jalgimine.

Farmakodiinaamilised koostoimed

Antihiipertensiivsed ravimid
Metiiiilfenidaat voib vihendada hiipertensiooni ravis kasutatavate ravimite tShusust.

Kasutamine koos vererohku tostvate ravimitega
Ettevaatus on vajalik patsientide korral, keda ravitakse metiiiilfenidaadi ja mdne teise potentsiaalselt
vererShku tdstva ravimiga (vt ka 18ik 4.4, kardiovaskulaarne seisund ja peaajuveresoonte hiired).

Vaimaliku hiipertensiivse kriisi tottu on metiiiilfenidaat vastunéidustatud patsientidel, kes saavad ravi
(praegu voi eelnenud kahel nddalal) mitteselektiivsete po6rdumatu toimega MAO-inhibiitoritega (vt
16ik 4.3).

Kasutamine koos alkoholiga
Alkoholi toimel v&ivad psiihhoaktiivsete ravimite, sh metiiiilfenidaadi, kesknérvisiisteemi
kdrvaltoimed tugevneda. Seetdttu soovitatakse patsientidel ravi ajal alkoholi mitte kasutada.

Kasutamine koos toiduga

Uuringuid ei ole 14bi viidud toidu vdimaliku mdju kohta. Seepérast soovitatakse metiiiilfenidaadi
tablette votta standardsel viisil seoses toidukordadega, see tdhendab, et annused tuleks votta iga paev
s6ogikordadega samadel aegadel, eelistatavalt koos toiduga vdi kohe pidrast sooki (vt 16ik 4.2).

Kasutamine koos halogeenitud anesteetikumidega
Operatsiooni ajal vdib vererdhk jarsku tdusta. Kui operatsioon on plaaniline, tuleks operatsioonipdeval
metiitilfenidaati mitte kasutada.

Kasutamine koos tsentraalselt toimivate alfa-2 agonistidega (nt klonidiin)

Kooskasutamisel klonidiiniga on registreeritud tosiseid kdrvaltoimed, sh dkksurma. Metiiiilfenidaadi
kasutamise ohutust kombinatsioonis klonidiini vdi teiste tsentraalselt toimivate alfa-2 agonistidega ei
ole siistemaatiliselt hinnatud.

Kasutamine koos dopaminergiliste ravimitega

Metiiiilfenidaadi manustamisel koos dopaminergiliste ravimitega, sh antipsithhootikumidega, on
soovitatav ettevaatus. Kuna metiiiilfenidaadi valdavaks toimeks on suurendada ekstratsellulaarse
dopamiini taset, voib metiiiilfenidaati seostada farmakodiinaamiliste koostoimetega, kui teda



manustatakse koos otseste ja kaudsete dopamiini agonistidega (sh DOPA ja tritsiikliliste
antidepressantidega) vdi dopamiini antagonistidega, sh antipsiihhootikumidega..

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus
Andmed metiitilfenidaadi raseduseaegse kasutuse kohta on piiratud.

Spontaanselt on teatatud vastsiindinute kardiorespiratoorse toksilisuse, eriti loote tahhiikardia ja
respiratoorse distressi tiksikjuhtudest.

Loomkatsed on nididanud reproduktsioonitoksilisust ainult emasloomale toksiliste annuste puhul (vt
16ik 5.3).

Metiiiilfenidaati ei ole soovitatav kasutada raseduse ajal, v.a juhul, kui on kliiniliselt otsustatud, et ravi
edasiliilkkamine voib kujutada rasedusele suuremat ohtu.

Imetamine
Metiiiilfenidaati on leitud metiiiilfenidaadiga ravitud naiste rinnapiimast.

Uhel juhul on teatatud imikust, kellel esines ekspositsiooniperioodil tipsustamata kehakaalu langus,
kuid kelle kehakaal taastus ja suurenes pérast ema metiiiilfenidaat-ravi katkestamist. Riski rinnaga
toidetavale lapsele ei saa vilistada.

Tuleb otsustada, kas 15petada rinnaga toitmine v&i 1dpetada/hoiduda metiiiilfenidaat-ravist, vottes
arvesse rinnaga toitmisest tulenevat kasu lapsele ja ravist saadavat kasu naisele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Metiiiilfenidaat voib pohjustada pearinglust, unisust ja ndgemishéireid, sh ndgemiskohastumise
raskusi, kahelindgemist ja ndgemise hdgustumist. Medikinet vdib omada mdddukat toimet
autojuhtimise ja masinate kdsitsemise véimele. Patsiente tuleb nende véimalike toimete suhtes
hoiatada ning soovitada, et nimetatud korvaltoimete tekkimisel peaksid nad viltima potentsiaalselt
ohtlikke tegevusi nagu autojuhtimine v3i masinate kdsitsemine.

4.8 Korvaltoimed

Allolev tabel niitab koiki kliinilistes uuringutes ja turuletulekujirgsetes kdrvaltoime teatistes
tdheldatud Medikinet’i kdrvaltoimeid, samuti neid kdrvaltoimeid, millest on teatatud seoses teiste
metiitilfenidaatvesinikkloriidi ravimvormidega. Kui Medikinet’i ja teise metiiiilfenidaadi ravimvormi
kdrvaltoimete esinemissagedused olid erinevad, kasutati andmebaasides olevat suurimat
esinemissagedust.

Esinemissageduse hindamine:

véga sage (2 1/10)

sage (2 1/100 kuni < 1/10)

aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100)

harv (= 1/10000 kuni < 1/1000)

vdga harv (< 1/10000)

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Infektsioonid ja infestatsioonid
Sage: nasofariingiit

Vere ja lumfisiisteemi héired
Viga harv: aneemia, leukopeenia, trombotsiitopeenia, trombotsiitopeeniline purpur




Teadmata: pantsiitopeenia

Immuunsiisteemi hdired

Aeg-ajalt: iilitundlikkusreaktsioonid, nagu angioneurootiline turse, anafiilaktilised reaktsioonid,
aurikulaarne turse, bulloossed seisundid, eksfoliatiivsed nahareaktsioonid, ndgestdbi, kihelus, 166bed
ja loobimised

Ainevahetus- ja toitumishdired*
Sage: anoreksia, s66giisu vihenemine, kehakaalu ja pikkuse juurdekasvu mdddukas pidurdumine
pikaajalisel kasutamisel lastel*

Psiihhiaatrilised hdired*

Viga sage: unetus, narvilisus

Sage: anoreksia, emotsionaalne labiilsus, agressiivsus*, agiteeritus*, drevus®, depressioon*, drrituvus,
ebatavaline kditumine

Aeg-ajalt: psithhootilised hdired*, kuulmis-, nigemis- ja puutehallutsinatsioonid*, raev,
suitsiidimotted*, meeleolumuutused, tujukus, rahutus, iiliemotsionaalsus, tikid*, olemasolevate tikkide
voi Tourette’1 siindroomi siivenemine?*, iilivalvsus, unehéired

Harv: maania*, desorientatsioon, libiidoh&ired

Viga harv: suitsiidikatsed (sealhulgas tdideviidud suitsiid)*, m6dduv depressiivne meeleolu*,
ebatavaline métlemine, apaatia, korduvkaitumine, liigne keskendumine

Teadmata: luulud*, mdtlemishdired*, segasus, soltuvus. Kirjeldatud on kuritarvitamise ja sdltuvuse
juhte sagedamini toimeainet kiiresti vabastavate ravimvormide korral (sagedus teadmata)

Nérvisiisteemi hiired

Viga sage: peavalu

Sage: pearinglus, diiskineesia, psithhomotoorne hiiperaktiivsus, unisus

Aeg-ajalt: sedatsioon, treemor

Viga harv: krambid, koreoatetoidsed liigutused, po6rduv isheemiline neuroloogiline defitsiit
Maliigne neuroleptiline stindroom (teatatud juhud olid puudulikult dokumenteeritud ja enamikul
juhtudel said patsiendid ka teisi ravimeid, mille tSttu on metiiiilfenidaadi roll ebaselge).

Teadmata: tserebrovaskulaarsed hdired* (sealhulgas vaskuliit, ajuhemorraagiad, tserebrovaskulaarne
insult, tserebraalne arteriit, tserebraalne oklusioon), grand mal-tiitipi krambid*, migreen

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: kahelindgemine, hdgune nigemine
Harv: silma akommodatsioonihired, miidriaas, nigemishéired

Siidame héiired*

Sage: ariitmia, tahhiikardia, siidamepekslemine

Aeg-ajalt: valu rindkeres

Harv: stenokardia

Viga harv: sildameseiskus, miiokardiinfarkt

Teadmata: supraventrikulaarne tahhiikardia, bradiikardia, ventrikulaarsed ekstrasiistolid, ekstrasiistolid

Vaskulaarsed héired*
Sage: hiipertensioon
Viga harv: tserebraalne arteriit ja/vdi oklusioon, perifeerne kiilmatunne, Raynaud' fenomen

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired
Sage: koha, fariingolariingeaalne valu
Aeg-ajalt: diispnoe

Seedetrakti héired
Sage: kohuvalu, kdhulahtisus, iiveldus, ebamugavustunne kéhus ja oksendamine - esinevad tavaliselt
ravi alguses ja stimptomeid vdib leevendada ravimi vdtmine koos toiduga, suukuivus




Aeg-ajalt: kdhukinnisus

Maksa ja sapiteede héired
Aeg-ajalt: maksaensiiiimide aktiivsuse tous
Viga harv: maksatalitluse hiired, sealhulgas maksakooma

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: alopeetsia, kihelus, 166ve, ndgestobi

Aeg-ajalt: angioneurootiline turse, bulloossed seisundid, eksfoliatiivsed nahareaktsioonid
Harv: hiiperhidroos, makulaarne 166ve, eriiteem

Viga harv: multiformne eriiteem, eksfoliatiivne dermatiit, paikne ravimlodve

Teadmata: kuiv nahk

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Sage: artralgia

Aeg-ajalt: lihasvalu, lihaste tdomblus
Viga harv: lihaskrambid

Neerude ja kuseteede hiired
Aeg-ajalt: hematuuria

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme hiired
Harv: giinekomastia

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage: piireksia, lastel pikaajalisel kasutamisel kasvu pidurdumine*
Aeg-ajalt: valu rindkeres, vdsimus

Viga harv: dkiline siidameseiskumine*

Teadmata: ebamugavustunne rindkeres, hiiperpiireksia

Uuringud
Sage: vererdhu ja siidame 166gisageduse muutused (tavaliselt suurenemine)*, kehakaalu langus*

Aeg-ajalt: siidamekahinad*, maksaensiiiimide aktiivsuse tdus
Viga harv: vere alkaalse fosfataasi taseme tdus, vere bilirubiinisisalduse suurenemine, trombotsiiiitide
arvu langus, leukotsiiiitide arvu muutused

* Vt 16ik 4.4

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vGimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Nihud ja siimptomid

Ageda iileannustamise (tingitud peamiselt kesknérvisiisteemi ja siimpaatilise nirvisiisteemi
iilestimulatsioonist) tulemusel vdib tekkida oksendamine, agiteeritus, treemorid, hiiperrefleksia,
lihastdmblused, krambid (v3ib jargneda kooma), eufooria, segasus, hallutsinatsioonid, deliirium,
higistamine, dhetushood, peavalu, hiiperpiireksia, tahhiikardia, siidamepekslemine, siidameriitmi
hiired, hiipertensioon, miidriaas ja limaskestade kuivus.

Ravi

Spetsiifiline antidoot Medikinet’i iileannustamise korral puudub.

Ravi on toetav.

Patsienti tuleb kaitsta enesevigastamise ning viliste stiimulite eest, mis vdiksid olemasolevat



iilestimulatsiooni veelgi suurendada. Kui ndhud ja siimptomid ei ole liiga rasked ja patsient on
teadvusel, voib maosisu eemaldada oksendamise esilekutsumise vdi maoloputuse teel. Enne
maoloputust kontrollida vdimalikku agitatsiooni ja krambihoogude olemasolu ning kaitsta
hingamisteid. Teised soole detoksifikatsiooni meetmed on aktiveeritud soe ja lahtistite manustamine.
Raske intoksikatsiooni korral antakse enne maoloputuse ldbiviimist hoolikalt tiitritud annus
bensodiasepiini.

Vereringe ja hingamisfunktsiooni sdilitamiseks tuleb rakendada intensiivravi; hiiperpiireksia korral
vdib vajalik olla kehaviline jahutamine.

Peritoneaaldialiiiisi voi kehavilise hemodialiiiisi tohusus metiiiilfenidaadi iileannustamise korral ei ole
toestatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: psithhoanaleptikumid, psiihhostimulaatorid, aktiivsus-ja tahelepanuhéire
(ADH) raviks kasutatavad ained ja nootroopikumid; tsentraalse toimega siimpatomimeetikumid.
ATC-kood: NO6BA04

Toimemehhanism: Medikinet on kerge KNS stimulant enam viljendunud toimega vaimsele kui
motoorsele aktiivsusele. Toimemehhanism inimesel ei ole veel téielikult selge, kuid toime aluseks
arvatakse olevat kortikaalne stimulatsioon ja vSimalus stimuleerida retikulaarset
aktivatsioonisiisteemi.

Toimemehhanism, mille kaudu Medikinet omab m&ju laste vaimsetele ja kditumuslikele omadustele,
ei ole selge, samuti puuduvad kokkuvotvad tdenduspShised materjalid, mis néitaks, kuidas need
toimed on seotud kesknérvisiisteemi seisundiga. Arvatakse, et ta vdib blokeerida noradrenaliini ja
dopamiini tagasihaarde presiinaptilistest neuronitest ning suurendada nende monoamiinide
vabastamist ekstraneuronaalsesse ruumi. Medikinet on metiiiilfenidaadi d- ja I-stereoisomeeride
ratseemiline segu. D-isomeer on farmakoloogiliselt aktiivsem kui I-isomeer.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Metiitilfenidaat imendub kiiresti ja peaaegu tédielikult. Tanu ulatuslikule esmasele maksapassaazile on
absoluutne biosaadavus madal, ainult 30 % (11...51 %) manustatud annusest. Imendumine kiireneb
kui ravimit vdetakse koos s66giga, kuid see ei mojuta kogu imendunud kogust. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon 7 ng/ml saabub vahemikus 1...2 tundi pérast 10 mg manustamist.
Maksimaalne plasmakontsentratsioon varieerub individuaalselt suuresti.

Plasmakontsentratsiooni vddrtuses on markimisviérsed inter- ja intraindividuaalsed varieeruvused, mis
annavad kiill terapeutilise toime kohta vihe 15plikke andmeid. Suhteliselt lithike poolvéirtusaeg
korreleerub histi toimeajaga, mis on 1...4 tundi.

Jaotumine

Veres jaotuvad metiiiilfenidaat ja tema metaboliidid plasmasse (57%) ja eriitrotsiititidesse (43%).
Metiiiilfenidaadil ja tema metaboliitidel on madal valkudega seonduvus (10...33%). Jaotusruumala
parast ihekordset intravenoosse annuse manustamist on 2,2 I/kg (2,65+1,1 I/kg d-metiiiilfenidaadil ja
1,8 £ 0,9 I/kg I-metiiiilfenidaadil).

Biotransformatsioon

Metiitilfenidaadi biotransformatsioon on kiire ja ulatuslik. 2-feniitil-2-piperidiiiil 4adikhappe (PPAA)
plasmakontsentratsiooni maksimum tekib ligikaudu 2 tundi parast metiiiilfenidaadi manustamist ja on
30...50 korda kdrgem kui muutumatu substantsi oma. PPAA poolvéirtusaeg on ligikaudu 2 korda
pikem kui metiitilfenidaadil ja keskmine siisteemne kliirens on 0,17 I/h/kg. Médratavad on ainult




viikesed kogused hiidroksiileeritud metaboliite (nt hiidrokstimetiiiilfenidaat ja hiidroksiiritaliinhape).
Terapeutiline aktiivsus avaldub ilmselt eelravimi kaudu.

Eritumine

Metiiiilfenidaat elimineerub plasmast poolvdirtusajaga ligikaudu 2 tundi. Keskmine kliirens pérast
ithekordset intravenoosse annuse manustamist on 0,565 1/h/kg (0,40+ 0,12 I/h/kg d-metiiiilfenidaadil ja
0,73+0,28 I/h/kg I-metiiiilfenidaadil). Parast suukaudset manustamist eritub 48...96 tunni jooksul
uriiniga ligikaudu 78...97 % annusest ja 1...3 % roojaga metaboliitidena. Ainult véike osa (< 1%)
metiitilfenidaati eritub uriiniga muutumatul kujul. Suur osa intravenoossest annusest (89 %)
elimineerub uriiniga 16 tunni jooksul, oletatavasti sdltumata pH véértusest, nagu ritaliinhape.

Metiiiilfenidaadi farmakokineetika ei erine hiiperkineetilise hdire/ATHga lastel ja testitud tervetel
tdiskasvanutel. Metiiiilfenidaadi farmakokineetilisi omadusi ei ole uuritud alla 6-aastastel lastel ja iile
65-aastastel eakatel.

Ritaliinhappe renaalne eliminatsioon vdib neerufunktsioonihéire korral langeda.

Suurem osa manustatud annusest eritub uriiniga 2-feniiiil-2-piperidiiiil-dadikhappena (PPAA,
60...86%).

Patsientide erigrupid:

Metiiiilfenidaadi farmakokineetilisetes omadustes mérgatavaid erinevusi hiiperaktiivsete laste ja
tervete tdiskasvanud vabatahtlike vahel ei ole.

Normaalse neerufunktsiooniga patsientide eliminatsiooniandmed néitavad, et muutumatu
metiitilfenidaadi renaalne ekskretsioon vaevalt et iildse vdheneb neerufunktsiooni hdire olemasolul.
Kuigi PPAA renaalne ekskretsioon v3ib olla langenud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kantserogeensus
Eluaegsetes kantserogeensuse uuringutes rottidel ja hiirtel tdheldati pahaloomuliste maksatuumorite
arvu suurenemist ainult isastel hiirtel. Selle tdhelepaneku tihtsus inimestele ei ole teada.

Metiiiilfenidaat ei mdjutanud véikese kliinilise annuse korduval kasutamisel paljunemisvdimet ega
viljakust.

Rasedus-embriionaalne/fetaalne areng
Metiiiilfenidaati ei peeta rottidele ja kiiiilikutele teratogeenseks. Lootetoksilisust (s.o kogu pesakonna
kaotus) ja toksilisust emale tdheldati rottidel emasloomale toksiliste annuste kasutamisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Mikrokristalliline tselluloos
Prezelatiniseeritud maisitirklis
Kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat
Laktoosmonohiidraat

Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat



6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Medikinet 5 mg tabletid

Karbid, mis sisaldavad 28 vdi 30 tabletti, mis on pakendatud PVC/PE/PVdC ldbipaistmatutesse
alumiiniumfooliumist blistritesse.

Medikinet 10 mg tabletid

Karbid, mis sisaldavad 28 vdi 30 tabletti, mis on pakendatud PVC/PVdC lédbipaistmatutesse
alumiiniumfooliumist blistritesse.

Medikinet 20 mg tabletid

Karbid, mis sisaldavad 28 v6i 30 tabletti, mis on pakendatud PVC/PE/PVdC ldbipaistmatutesse
alumiiniumfooliumist blistritesse.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi héivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBRID

5 mg: 705210

10 mg: 705510

20 mg: 705410

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 27.09.2010
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 27.01.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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