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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ritalin
tablety
Methylphenidati hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase dité.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému
1ékati nebo Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich u€inkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informace

Co je Ritalin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ritalin uZivat
Jak se Ritalin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ritalin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je Ritalin a k ¢emu se pouZiva
Ritalin stimuluje centralni nervovy systém.

Ritalin se uziva k 1é¢bé poruchy pozornosti/hyperaktivniho onemocnéni

Methylfenidat se pouziva k 1é¢be poruchou pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u dospivajicich a u
déti ve véku od 6 let, v jejichz ptipadé se jina nefarmaceuticka opatieni ukéazi jako nedostate¢na.
Methylfenidat ma byt pouzivan spolu s dal§imi formami 1é€by jako soucast komplexniho lécebného
programu. Komplexni 1écebny program typicky zahrnuje psychologickd, vychovna a socialni opatfeni
a také farmakoterapii a je zaméfen na stabilizaci déti s ADHD s ptiznaky, které mohou zahrnovat
chronicky vyskyt nepozornosti v anamnéze, t€kavost, emocni labilitu, vznétlivost, stfedni az té¢zkou
hyperaktivitu, mirné neurologické ptiznaky a abnormalni elektroencefalogram (EEG). Muze, ale
nemusi byt naruSena schopnost uc¢eni. Diagnozu nelze stanovit pouze na zéklad¢ pfitomnosti jednoho
nebo vice priznakl. Nalezité stanoveni diagnézy vyzaduje pouziti 1ékatskych a specialnich
psychologickych, vychovnych a socialnich prostiedku.

Lécba methylfeniditem smi byt zahdjena a provadéna pouze pod dohledem odbornika na
poruchy chovani déti a/nebo dospivajicich.

Lécba methylfenidatem neni indikovana u vsech déti s ADHD a rozhodnuti o podani tohoto 1éku musi
byt zalozeno na velice diikladném stanoveni zavaznosti a chronic¢nosti ptiznakl ve vztahu k véku
ditéte. Podavani methylfenidatu musi byt vzdy v souladu se schvélenou indikaci a v souladu s pokyny
pro ptedepisovani a diagnostikovani.

Ritalin se také uziva k 1é¢bé narkolepsie (porucha spanku)

1/7



Ritalin se uziva také k 16€bé poruch spanku, narkolepsie. Pacienti trpici narkolepsii maji zachvaty
nepiekonatelné ospalosti i béhem dne, a to i navzdory dostatecnému spanku v noci. U téchto pacientd
Ritalin zmirfiuje neptekonatelnou denni ospalost.

Narkolepsie musi byt stanovena lékafem podle zaznamii o dob€ spanku a bd€losti.

Jestlize mate jakékoli otazky o tom, jak Ritalin i€¢inkuje nebo proc¢ byl tento ptipravek predepsan Vam
nebo Vasemu ditéti, zeptejte se svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ritalin uZivat

Ritalin bude ptfedepsan pouze Vasim Iékafem nebo 1ékafem Vaseho ditéte.

Dodrzujte peclivé vSechny instrukce 1€kate, a to i v ptipadé, ze se lisi od vSeobecnych informaci
uvedenych v této ptibalové informaci.

Neuzivejte methylfenidat, pokud Vy nebo Vase dité:

- jste alergicky(4) na methylfenidat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- mate glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak),

- mate feochromocytom (nador nadledvin),

- uzivate léky znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) k 1é¢bé deprese nebo jste
IMAO uzival(a) v poslednich 14 dnech,

- mate problémy se §titnou zlazou,

- trpite mentalni anorexii nebo anorektickymi poruchami,

- trpite depresi, poruchami nalady, méanii nebo mate sebevrazedné myslenky,

- trpite psychotickymi ptiznaky nebo schizofrenii nebo psychopatickou/hrani¢ni poruchou
osobnosti,

- byla vam diagnostikovana nebo mate v anamnéze tézkou a epizodickou (typ ) bipolarni
(afektivni) poruchu,

- mate problémy se srdcem jako je prod€lany infarkt, nepravidelny rytmus, bolest a neptijemné
pocity na hrudi, srdecni selhani, srdecni onemocnéni nebo vyznamné potize se strukturou nebo
funkci srdce, které byly pfitomny jiz pfi narozeni,

- mate velmi vysoky krevni tlak nebo zizeni cév, které ma ptipadné za nasledek bolest v pazich a
dolnich koncetinach,

- prodélal(a) jste cévni mozkové onemocnéni, jako je mrtvice, mozkové aneuryzma nebo cévni
abnormality véetné zan€tu mozkovych cév.

Ptipravek neni schvalen pro pouziti u dospélych s ADHD.
Ptipravek neni ur¢en k podavani détem mladsim 6 let nebo dosp€lym star§im osobam.

Pii uzivani methylfenidatu je zapoti'ebi zvlastni opatrnosti. Informujte 1ékaie, pokud Vy nebo

Vase dité

- mate uzivat tyto tablety déle nez 12 mésict (viz bod 3 nize o dlouhodobé 1&¢be),

- vstupujete do puberty,

- chystate se prestat uzivat methylfenidat, protoze Vas lékat chce sledovat Vas nebo Vase dité
kvuli depresi,

- mate onemocnéni srdce nebo jiny zavazny problém se srdcem,

- mél(a) jste zachvaty (kiecCe, epilepsii) nebo abnormalni EEG (zobrazeni aktivity mozku na
elektroencefalogramu),

- mate vysoky krevni tlak,

- mate potiZe s jatry nebo ledvinami,

- mate psychiatrickou poruchu,

- mate pohybové nebo verbalni tiky (t€Zko kontrolovatelné, opakované skubani jakékoli ¢asti téla
nebo opakovani zvuki a slov),

- vidite, slysite nebo citite véci, které nejsou (halucinace),

- jste presvédcen(a) o vécech, které nejsou skutecné (bludy),

- jste neobvykle podeziivavy(a) (paranoia),
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- prodélavate zmény nalady, jako je rychlé nebo impulsivni mys$leni nasledované pocitem
podrazdénosti nebo emocionalnim a socidlnim stdhnutim,

- mate sebevrazedné mySlenky nebo chovéni,

- citite se sklesle nebo provinile,

- jste rozruSeny(a), izkostlivy(4) nebo napjaty(a),

- nove se objevuje nebo se zhorsuje stavajici agresivni nebo nepratelské chovani.

Informujte 1ékai‘e jeSté pired 1écbou, pokud se néktery z vyse uvedenych stavii nebo priznaki u
Vas nebo Vaseho ditéte vyskytuje.

Provéreni, ktera Vas 1ékar ucini pired zahajenim lé¢by methylfenidatem:

Aby Vas 1ékat mohl rozhodnout, zda je methylfenidat pro Vas nebo Vase dité vhodnou lécbou,

probere s Vami tato témata:

- jakékoli léky, které Vy nebo Vase dite uzivate,

- jakékoli jiné zdravotni potiZe (jako je srde¢ni onemocnéni), které Vy nebo Vase dité¢ muzete
mit,

- zda se vyskytuje v rodinné anamnéze nahlé nevysvétlené timrti,

- jak se Vy nebo Vase dit¢ citite, tj. zda si pfipadate emocionalni, mate podivné myslenky nebo
zda jste méli nékteré z té€chto pociti v minulosti,

- jakékoli problémy dusevni ¢i psychiatrické nebo problémy s chovanim, které Vy nebo Vase dité
nebo jini ¢lenové rodiny mate nebo jste méli v minulosti, V4§ 1ékar s Vami zvlasté probere, zda
Vy nebo Vase dité mate riziko vzniku bipolarni (afektivni) poruchy, coz zahrnuje provéteni
psychiatrické anamnézy, vCetné vyskytu sebevrazdy, bipolarni poruchy a deprese v rodinné
anamnéze,

- zméii Vasi vySku a hmotnost nebo vysku a télesnou hmotnost Vaseho ditéte, srdecni frekvenci
a krevni tlak a zaznamena tyto tidaje do tabulky,

- zda se v rodin¢ vyskytly tiky.

Je dillezité, abyste poskytl(a) veSkeré informace, aby Vas 1ékat mohl rozhodnout, zda methylfenidat je
pro Vas nebo Vase dité¢ vhodnym Iekem. Vas 1ékar miize usoudit, Ze Vy nebo Vase dité potfebujete
jeste dalsi vySetteni, dfive nez zacnete tento 1€k uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ritalin

Informujte svého lékatre nebo lékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud Vy nebo Vase dit€ uzivate jiné 1éky, miize methylfenidat ovlivnit jejich ucinek nebo miize

pusobit nezadouci ucinky. Pokud Vy nebo Vase dit¢ uzivate néktery z nasledujicich 1€k, porad’te se s

lékatem, dfive nez zacnete methylfenidat uzivat:

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivané k 1éCb¢ deprese),

- latky pasobici stazeni cév (Iéky, které mohou vyvolat zvySeni krevniho tlaku),

- léky pouzivané ke sniZeni krevniho tlaku, naptiklad klonidin, guanetidin, verapamil,
propranolol atd.,

- nekteré 1€ky proti kasli a nachlazeni, které obsahuji latky, jeZ mohou ovlivnit krevni tlak; je
tedy dulezité se poradit s 1€karnikem, kupujete-1i si nekteré z téchto ptripravki,

- léky k 1écbé deprese, veetné amitriptylinu, imipraminu a fluoxetinu, paroxetinu,

- 1éky k 1écbé epilepsie (antikonvulziva) (napf. fenobarbital, fenytoin, primidon, atd.),

- 1éky, které fedi krev a zabranuji vzniku krevnich sraZenin (napt. warfarin),

- dopaminergni léky, véetné antipsychotik.

Pokud je planovan chirurgicky zakrok za pouziti anestetik (urcity druh anestetik), neuzivejte Vy nebo
Vase dité methylfenidat v den zakroku kvili riziku nahlého zvyseni krevniho tlaku a srde¢ni
frekvence béhem chirurgického zékroku.

VySetieni na uZivani drog

Tento Iék miize zplisobit pozitivni vysledek vySetieni, kterym se zjistuje uzivani drog.
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Pokud mate jakékoli pochybnosti, zda 1éky, které Vy nebo Vase dité uzivate, patii do vyse uvedeného
seznamu, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika, diive nez zanete methylfenidat uzivat.

Ritalin s alkoholem
Pfi 1écbé Ritalinem nesmite Vy nebo Vase dité pit alkohol, nebot’ alkohol mtize zhorSit nezddouci
ucinky tohoto pfipravku. Pamatujte na to, Ze nékteré potraviny a léky obsahuji alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Sdélte svému lékati nebo 1ékarnikovi pted zahdjenim 1é€by methylfeniddtem, zda:

- jste Vy nebo Vase dité pohlavné aktivni. Vas 1ékai s Vami probere vhodnou antikoncepci,

- jste Vy nebo Vase dcera t€hotna nebo si myslite, Ze je to mozné. Vas 1ékai rozhodne, zda byste
Vy nebo Vase dcera méla uzivat methylfenidat,

- Vy nebo Vase dcera kojite nebo planujete kojit. Informace o tom, zda methylfenidat ptestupuje
do matetského mléka, jsou omezené. Vas lékar proto rozhodne, zda byste Vy nebo Vase dcera
méla pii uzivani methylfenidatu kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani methylfenidatu se mohou objevit zavraté€, ospalost a poruchy vidéni. Pokud se takové
nezadouci u€inky objevi, miize byt nebezpecné provadet jakékoli rizikové ¢innosti, jako je fizeni
dopravnich prostfedkt, obsluha strojii, jizda na kole nebo lezeni po stromech, az do té doby, nez si
budete jisti, Ze Vy nebo Vase dit¢ jimi nemtzete byt ovlivnéni.

Ritalin obsahuje lakt6zu
Pokud Vam Va3 Iékar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Ritalin obsahuje pSeni¢ny S§krob
Vhodny pro pacienty s celiakii. Pacienti s alergii na pSenici by neméli tento 1€Civy piipravek uzivat.

3. Jak se Ritalin uziva

Vas lékar provede pred zahjenim 1éCby, pti kazdé zmeéné davky a dale nejméné kazdych 6 mésict

nebo pii kazdé navstéve rizna vysetfeni, aby overil, ze je methylfenidat stale pfijatelné bezpecny a

pfinosny. Vysetfeni budou zahrnovat:

- zméteni krevniho tlaku a srde¢niho tepu a zaznamenani téchto hodnot do tabulky, pti kazdé
zmeéne€ davky a dale nejméné kazdych Sest mésicti nebo pii kazdé navstéve,

- zmeteni vysSky, hmotnosti a posouzeni chuti k jidlu a zaznamenani vysledkt do tabulky, pfi
kazdé zméné davky a dale nejméné kazdych Sest mésicti nebo pii kazdé navstéve,

- posouzeni psychiatrickych ptiznaki, pti kazdé zmeéné davky a dale nejméné kazdych Sest
mésicil nebo pti kazdé navstéve.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1¢kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Dospéli

Vs 1ékat Vam fekne, kolik tablet Ritalinu mate uzivat. Obvykléa denni davka je 20 az 30 mg, ale
nektefi pacienti mohou dostavat vyssi nebo nizsi davku.

Ptipravek neni schvalen pro pouziti u dospélych s ADHD. Bezpec¢nost a ucinnost u této vékové
skupiny nebyla dosud stanovena.

Pouziti u déti starSich 6 let a dopivajicich

Lékar Vam fekne, kolik tablet Ritalinu mate davat svému ditéti. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
Obvykla pocatecni davka je 5 mg jednou nebo dvakrat denn¢ a postupné se zvysSuje az do zlepSeni
stavu ditéte.

Nejvyssi doporucena denni davka pro déti i dospélé je 60 mg.
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Déti mladsi 6 let
Ptipravek se nema pouzivat u déti mladSich 6 let. Bezpecnost a t¢innost u této vékové skupiny nebyla
dosud stanovena.

Starsi osoby
Ptipravek se nema pouzivat u starSich osob. Bezpecnost a Gi€innost u této vékové skupiny nebyla

dosud stanovena.

Pokud se Vy nebo Vase dité necitite s timto pripravkem lépe, miZe Vas 1ékai rozhodnout, Ze je
zapoti‘ebi jina 1écba. Pokud se stav Vaseho ditéte po 1 mésici 1écby methylfenidatem nezlepsi,
sdélte to 1ékari.

Dlouhodoba l1é¢ba

Neni nutné, aby 1écba methylfenidatem byla neomezené dlouhodobd. Pokud je methylfenidat uzivan
déle nez jeden rok, Vas Iékar 1écbu methylfenidatem jednou ro¢né na kratkou dobu pferusi, aby vidél,
zda je 1€k stale zapotiebi. Vy nebo Vase dité miizete pozorovat ptinos i po doasném ¢i trvalém
zastaveni 1€cby. Toto mize probéhnout béhem Skolnich prazdnin.

Pacienti na dlouhodobé 1€cbé (tj. déle nez 12 mésicii) musi byt nasledné peclive sledovani, zvlaste s
ohledem na kardiovaskularni stav, rast, chut k jidlu, rozvoj novych nebo zhorSeni stavajicich
psychiatrickych ptiznakt.

ZneuZiti

Vase dité¢ musi byt sledovano kvuli riziku zneuziti, nevhodného a nespravného pouziti methylfenidatu.
Dlouhodobé zneuzivani methylfenidatu mtize vést k vyznamné toleranci, psychologické zavislosti,
abnormalnimu chovani, psychotickym epizoddm. Tento 1€k je uren pouze pro Vas nebo pro Vase
dité. Lék musi byt pfedepsan pouze 1ékarem, a nesmite jej proto dat nikomu jinému. Jinym lidem by
mohl ublizit, i pfestoze maji stejné ptiznaky jako Vase dite.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ritalin, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) nebo Vase dit€ uzilo pfilis§ mnoho tablet, kontaktujte 1ékate nebo nejblizsi
pohotovostni sluzbu v nemocnici a sdé€lte jim, kolik tablet jste uzil(a) nebo Vase dité uzilo.

Znamky predavkovani mohou zahrnovat: zvraceni, neklid, tfes, nekontrolované pohyby, svalové
zaSkuby, zachvaty kieci (mohou byt nasledovany komatem), pocity extrémniho $tésti, zmatenost
(t€zka zmatenost), halucinace (vidéni, citéni nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né), poceni, navaly,
bolest hlavy, vysoka horecka, zmény srdecniho rytmu (pomaly, rychly nebo nepravidelny), vysoky
krevni tlak, rozSifené zornice a sucho v nose a ustech.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Ritalin
UZijte nebo dejte Vasemu ditéti dalsi davku v dobé€, kdy mé byt podana. Nikdy nezdvojnésobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ritalin

Podavani tablet by nemélo byt nahle zastaveno. Postupujte pfesné podle pokynt 1ékate. Pti
vysazovani 1é€by je nutné peclivé sledovani, nebot’ mize dojit k odhaleni deprese nebo chronické
hyperaktivite.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud trpite nékterymi z nize uvedenych nezadoucich
ucinkti nebo z nich mate obavy, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi:
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- vyrazné zmény nalady nebo osobnosti,

- manie,

- psychotické poruchy, v€etné zrakovych, dotekovych a sluchovych halucinaci nebo bludy,

- buseni srdce, nevysvétlena tisniva bolest na hrudi, duSnost (tyto pfiznaky mohou byt n¢kdy
znamkou srde¢niho onemocnéni),

- ochrnuti nebo zhorseni pohybu a zraku, potize pfi feci (mohou byt pfiznaky zan€tu mozkovych
cév).

U¢inky na rist a vyvoj

Je-li methylfenidat uzivan po dlouhou dobu, mize u n€kterych déti zptisobit zpomaleni ristu
(hmotnostniho a/nebo vyskového prirastku). Vas 1ékai bude tudiz peclive sledovat Vasi vysku a
hmotnost nebo vysku a télesnou hmotnost Vaseho ditéte a stejné tak i to, jak Vy nebo Vase dite jite.
Pokud Vy nebo Vase dité nerostete nebo neptibirdte na vaze tak, jak byste méli, mize byt [écba
methylfenidatem na kratkou dobu pozastavena.

DalSi nezadouci uinky
Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10)
Snizena chut’ k jidlu, nespavost, nervozita, bolest hlavy, pocit na zvraceni, sucho v tstech.

Casté (mohou se vyskytnout u vice neZ 1 pacienta ze 100)

Zanét nosohltanu, nechutenstvi, sttedné snizeny pfirtistek hmotnosti a vysky pti dlouhodobém
podavani détem, stfidani nalad, agrese, neklid, uzkost, deprese, podrazdénost, abnormalni chovani,
poruchy spanku, sniZeni libida, panicka ataka, stres, tfes, zdvrat, porucha souhry pohybt (dyskineze),
zvySena psychomotoricka aktivita, ospalost, nepravidelny srde¢ni rytmus, zrychleny srde¢ni rytmus,
buseni srdce, vysoky krevni tlak, studené koncetiny, kaSel, bolest hltanu a hrtanu, dusnost, bolest
bticha, prijem, zalude¢ni obtiZe a zvraceni (tyto obtiZe se obvykle vyskytnou na zacatku 1écby a
mohou byt zmirn€ny soucasnym piijmem potravy), travici obtize, bolest zubti, nadmérné poceni,
padani vlasii, svédeéni, vyrazka, koptivka, bolest kloubt, horec¢ka, zpomaleni ristu u déti pii
dlouhodobém podavani, unava, zizen, pokles télesné hmotnosti.

Méné casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 1 000)

Zanét zaludku a strev, reakce z precitlivélosti jako je angioedém (otok vznikajici na riiznych mistech
organismu), anafylaktické reakce, otok usniho boltce, puchyinata onemocnéni, exfoliativni
onemocnéni (odlupovani kiize), koptivka, svédéni, vyrazky, psychotické poruchy, sluchové, zrakové a
dotykové halucinace, zlost, sebevrazedné myslenky, zmény nalady, kolisani nalady, plactivost, tiky,
zhorseni jiz existujicich tiki nebo Tourettova syndromu (tikova nemoc), nadmérna bdélost, napéti,
utlum, neschopnost vydrzet v klidu, dvojité vidéni, rozmazané vidéni, bolest na hrudi, zacpa, zvySena
hladina jaternich enzymi, bolest svald, svalové zaskuby, svalové napéti, krev v moci, srdecni Selest.

Vzicné (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10 000)

Manie, dezorientace, porucha libida, problémy s akomodaci (prizptisobeni oka pii pohledu na blizké
¢i vzdalené predméty), rozsifeni zornice, poruchy vidéni, angina pectoris, skvrnitd vyrazka, erytém
(Cervené zbarveni klize), zvétSeni prsu.

Velmi vziacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10 000)

Chudokrevnost, pokles poctu bilych krvinek a krevnich desticek, trombocytopenicka purpura
(onemocnéni charakterizované krvacenim), pokus o sebevrazdu (v€etné dokonané sebevrazdy),
pfechodna deprese, abnormalni mysleni, apatie, opakujici se chovani, pfilisné soustfedéni se na
urcitou véc, kfece, mimovolni pohyby, reverzibilni ischemicky neurologicky deficit (cévni pfihoda

v disledku nedostatecného prokrveni mozku), neurolepticky maligni syndrom (vzacna, ale zavazna
komplikace 1écby charakterizovana zvysenou teplotu, svalovou rigiditou a zménou stavu védomi; role
methylfenidatu je nejasnd), srdecni zastava, srdecni infarkt, zanét mozkovych tepen a/nebo mozkovy
infarkt, Raynaudtv fenomén (zbé€leni, zmodrani az z€ervenani prsti rukou v chladu), abnormalni
funkce jater, v¢etné jaterniho komatu, erythema multiforme (kozni onemocnéni), exfoliativni
dermatitida (zanétlivé onemocnéni kiize s vyraznym odlupovanim), polékova kozni vyrazka, svalové
kiece, nahla srdecni smrt, zvyseni hladiny alkalické fosfatazy v krvi, zvySeni hladiny bilirubinu v krvi.
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Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaja urcit)

Pokles poctu vSech typt krevnich buné€k, bludy, poruchy mysleni, stav zmatenosti, zneuziti a
zavislost, nadmérna slovni produkce, cerebrovaskularni poruchy (zahrnujici zanét cév, mozkové
krvaceni, zan€ty mozkovych tepen, mozkovy infarkt), epileptické kiece typu grand mal, migréna,
zrychleni srde¢ni frekvence, zpomaleni srde¢ni frekvence, mimotadné srde¢ni stahy, porucha erekce,
tlak na hrudi, horecka.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékari
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky muzete také hlasit ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich tcinkii mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Ritalin uchovavat

- Uchovavejte pfi teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

- Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za Pouzitelné do
nebo EXP.

- Nepouzivejte Ritalin, jestlize zaznamenate poSkozeni baleni nebo znamky otevieni.

- Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ritalin obsahuje

Lécivou latkou je methylphenidati hydrochloridum.

Pomocné latky jsou fosfore¢nan vapenaty, monohydrat laktdzy, pSeni¢ny Skrob, Zelatina, magnesium-
stearat, mastek.

Jak Ritalin vypada a co obsahuje toto baleni

Ritalin jsou bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané s oznacenim ,,CG", na
druhé stran¢ s ptlici ryhou a oznacenim ,,A/B%, velikosti 7,0x2,6 mm. Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné
davky.

Tablety jsou baleny v blistrech a krabicce.

Velikost baleni: 30 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1.10.2014.
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