sp.zn. sukls206226/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ritalin 10 mg tablety
methylphenidati hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase diteé.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Ritalin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ritalin uZivat
3. Jak se Ritalin uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Ritalin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. CojeRitalin 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¢bé poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u dospivajicich au
déti ve véku od 6 let, v jejichz piipadé se jina nefarmaceuticka opatfeni ukazi jako nedostate¢na.
Methylfenidat ma byt pouzivan spolu s dalsimi formami 1écby jako soucéast komplexniho 1écebného
programu. Komplexni 1écebny program typicky zahrnuje psychologicka, vychovna a socialni opatieni
a také farmakoterapii a je zaméfen na stabilizaci déti s ADHD s pfiznaky, které mohou zahrnovat
chronicky vyskyt nepozornosti v anamnéze, t€kavost, emocni labilitu, vznétlivost, stfedni az t€zkou
hyperaktivitu, mirné neurologické ptiznaky a abnormalni elektroencefalogram (EEG). Miize, ale
nemusi byt narusena schopnost uc¢eni. Diagnozu nelze stanovit pouze na zakladé ptitomnosti jednoho
nebo vice priznakl. Nalezité stanoveni diagnozy vyzaduje pouziti 1€katskych a specialnich
psychologickych, vychovnych a socidlnich prostredki.

Lécba methylfenidatem smi byt zahajena 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 dikladném stanoveni zavaznosti a chronic¢nosti ptiznakd ve vztahu k véku
ditéte. Podavani methylfenidatu musi byt vzdy v souladu se schvalenou indikaci a v souladu s pokyny
pro predepisovani a diagnostikovani.

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

Ritalin se uziva také k 1écbé 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 zmirnuje nepfekonatelnou denni ospalost.

Narkolepsie musi byt stanovena Iékatem podle zdznami o dob¢ spanku a bdélosti.
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JestliZze mate jakékoli otazky o tom, jak Ritalin uc¢inkuje nebo pro¢ byl tento ptipravek predepsan Vam
nebo Vasemu ditéti, zeptejte se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ritalin uZivat

Ritalin bude piedepsan pouze Vasim Iékaiem nebo 1ékafem Vaseho ditéte.

Dodrzujte pecliveé vSechny instrukce 1ékare, a to i v ptipadg, Ze se lisi od vSeobecnych informaci
uvedenych v této piibalové informaci.

Neuzivejte methylfenidat, pokud Vy nebo Vase dité:

- jste alergicky(a) na methylfenidat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
V bodé 6),

- mate glaukom (zvyseny nitroocni 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 Stitnou zZlazou,

- trpite mentalni anorexii nebo anorektickymi poruchami,

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

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

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

- mate problémy se srdcem jako je prodélany infarkt, nepravidelny rytmus, bolest a nepiijemné
pocity na hrudi, srde¢ni selhani, srdecni onemocnéni nebo vyznamné potize se strukturou nebo
funkei srdce, které byly pritomny jiz pfi narozeni,

- mate velmi vysoky krevni tlak nebo z(zeni 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 vCetné zanétu mozkovych cév.

Ptipravek neni schvalen pro pouziti u dospélych s ADHD.
Piipravek neni uréen k podavani détem mladsim 6 let nebo dospé&lym star§im osobam.

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

Vase dité

- mate uzivat tyto tablety déle nez 12 mésict (viz bod 3 niZe o dlouhodobé 1é¢b¢),

- vstupujete do puberty,

- chystate se prestat uzivat methylfenidat, protoze Vas lékar chce sledovat Vas nebo Vase dite
kvuli depresi,

- mate onemocnéni srdce nebo jiny zavazny problém se srdcem,

- mél(a) jste zachvaty (kiece, 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 presvédéen(a) o vécech, které nejsou skuteéné (bludy),

- jste neobvykle podeziivavy(a) (paranoia),

- prodélavate zmény nélady, jako je rychlé nebo impulsivni mysleni nasledované pocitem
podrazdénosti nebo emocionalnim a socialnim stahnutim,

- mate sebevrazedné myslenky nebo chovani,

- citite se sklesle nebo provinile,

- jste rozruSeny(a), tizkostlivy(a) nebo napjaty (),

- nove se objevuje nebo se zhorSuje stavajici agresivni nebo neptatelské chovani.
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Informujte 1ékaie jeSté pred léCbou, pokud se néktery z vySe uvedenych stavii nebo priznaku u
Vas nebo Vaseho ditéte vyskytuje.

Provéreni, ktera Vas lékai u€ini pired zahajenim 1é¢by methylfenidatem:

Aby Vas Iékat mohl rozhodnout, zda je methylfenidat pro Vas nebo Vase dit¢ vhodnou 1é¢bou,

probere s Vami tato témata:

- jakékoli 1éky, které Vy nebo VasSe dité uzivate,

- jakékoli jiné zdravotni potize (jako je srdecni onemocnéni), které Vy nebo Vase dit€¢ mizete
mit,

- zda se vyskytuje v rodinné anamnéze nahlé nevysvétlené umrti,

- jak se Vy nebo Vase dité citite, tj. zda si pfipadate emocionalni, mate podivné myslenky nebo
zda jste méli nekteré z téchto pocitli v minulosti,

- jakékoli problémy dusevni ¢i psychiatrické nebo problémy s chovanim, které¢ Vy nebo Vase dité
nebo jini clenové rodiny mate nebo jste méli v minulosti, Vas 1ékat s Vami zvlasté probere, zda
Vy nebo Vase dité mate riziko vzniku bipolarni (afektivni) poruchy, coz zahrnuje provéreni
psychiatrické anamnézy, véetné vyskytu sebevrazdy, bipolarni poruchy a deprese v rodinné
anamnéze,

- zméfi Vasi vysku a hmotnost nebo vysku a télesnou hmotnost Vaseho ditéte, srde¢ni frekvenci a
krevni tlak a zaznamena tyto idaje do tabulky,

- zda se v rodin¢ vyskytly tiky.

Je dulezité, abyste poskytl(a) veskeré informace, aby Vas 1ékat mohl rozhodnout, zda methylfenidat je
pro Vas nebo Vase dité vhodnym lékem. Vas 1ékat mize usoudit, Ze Vy nebo Vase dit¢ potiebujete
jeste dalsi vySetieni, diive nez zaCnete tento 1€k uzivat.

Upozornéni a opatieni

V prubéhu 1é¢by se u chlapct a dospivajicich mohou neoc¢ekavané vyskytnout prodlouzené erekce.
Mohou byt bolestivé a k jejich vyskytu muze dojit kdykoliv. Pokud erekce trva déle nez 2 hodiny
a predevsim pokud je bolestiva, je nezbytné, abyste se ihned obratil(a) na svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ritalin

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika 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 dite uzivate jiné léky, miize methylfenidat ovlivnit jejich ucinek nebo mtze

pusobit nezadouci tcinky. Pokud Vy nebo Vase dit¢ uzivate ne¢ktery z nasledujicich 1€k, porad'te se s

lékatem, diive nez za¢nete methylfenidat uzivat:

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouZzivané k 1é¢bé deprese),

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

- 1éky pouzivané ke sniZeni krevniho tlaku, napiiklad klonidin, guanetidin, verapamil,
propranolol atd.,

- nektere 1éky proti kasli a nachlazeni, které obsahuji latky, jez mohou ovlivnit krevni tlak; je tedy
dalezité se poradit s 1ékarnikem, kupujete-li si nékteré z té€chto pripravkd,

- 1éky k 1écbe deprese, veetné amitriptylinu, imipraminu a fluoxetinu, paroxetinu,

- 1€ky k 1écbe epilepsie (antikonvulziva) (napt. fenobarbital, fenytoin, primidon, atd.),

- léky, které fedi krev a zabranuji vzniku krevnich srazenin (napt. warfarin),

- dopaminergni léky, vetné 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

b&hem chirurgického zakroku.

Vysetieni na uZivani drog
Tento 1ék muZe zphsobit pozitivni vysledek vySetieni, kterym se zjist'uje uzivani drog.

Pokud mate jakékoli pochybnosti, zda leky, které Vy nebo Vase dité uzivate, patii do vySe uveden¢ho
seznamu, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika, diive nez zacnete methylfenidat uzivat.
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Ritalin s alkoholem
P1i 1é¢be ptipravkem Ritalin nesmite Vy nebo Vase dité pit alkohol, nebot’ alkohol miize zhorsit
nezadouci Gcinky tohoto pfipravku. Pamatujte na to, Ze n€které potraviny a léky obsahuji alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Z dostupnych udajti nevyplyva celkové zvySené riziko vrozenych vad, ale neni mozné vyloucit malé

zvyseni rizika vrozenych vad srdce, pokud je pfipravek uzivan v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi.

Lékatr Vam poskytne o tomto riziku vice informaci. Sdélte svému 1ékati nebo 1ékarnikovi pred

zahajenim lécby methylfenidatem, zda:

- jste Vy nebo Vase dcera pohlavn¢ aktivni. Lékat s Vami probere vhodnou antikoncepci,

- jste Vy nebo Vase dcera t€hotna nebo si myslite, ze je to mozné. Lékar rozhodne, zda byste Vy
nebo Vase dcera méla uzivat methylfenidat,

- Vy nebo Vase dcera kojite nebo planujete kojit. Informace o tom, zda methylfenidat prestupuje
do matefského mléka, jsou omezené. Lékar proto rozhodne, zda byste Vy nebo Vase dcera méla
pti uzivani methylfenidatu kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pfi uzivani methylfenidatu se mohou objevit zavraté, ospalost a poruchy vidéni. Pokud se takové
nezadouci ucinky objevi, mtze byt nebezpecné provadét jakékoli rizikové Cinnosti, jako je fizeni
dopravnich prostedki, obsluha stroji, jizda na kole nebo lezeni po stromech, az do té doby, neZ si
budete jisti, ze Vy nebo Vase dit¢ jimi nemuzete byt ovlivnéni.

Ritalin obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
lécivy piipravek uzivat.

Ritalin obsahuje pSeni¢ny skrob

PSeniény Skrob v tomto 1é¢ivém ptipravku obsahuje lepek (gluten) ve velmi malém mnozstvi a je
velmi nepravdépodobné, Ze by zpusobil problémy, pokud mate celiakii. Jedna tableta ptipravku Ritalin
neobsahuje vice nez 4,8 mikrogramt lepku (glutenu). Pokud mate alergii na pSenici (odliSnou od
celiakie), nemél(a) byste tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se Ritalin uziva

Vas Iékar provede pred zahajenim 1éCby, pii kazdé zméné davky a dale nejméné kazdych 6 mesicu

nebo pii kazdé navstéve rlizna vysetieni, aby ovetil, Ze je methylfenidat stale prijateln€ bezpecny a

ptinosny. Vysetieni budou zahrnovat:

- zmeéteni krevniho tlaku a srde¢niho tepu a zaznamenani téchto hodnot do tabulky, pii kazdé
zmeéng davky a déale nejméné kazdych Sest mesicti nebo pii kazdé navstéve,

- zméteni vysky, hmotnosti a posouzeni chuti k jidlu a zaznamenani vysledkt do tabulky, pti
kazdé zmeéne€ davky a dale nejméné kazdych Sest mésicti nebo pii kazdé navsteve,

- posouzeni psychiatrickych ptiznakt, pti kazdé zmeéné davky a dale nejméné kazdych Sest
mésict nebo pti kazdé navsteve.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli

Vas lékar Vam fekne, kolik tablet pfipravku Ritalin mate uzivat. Obvykla denni davka je 20 az 30 mg,
ale nektefi pacienti mohou dostavat vys$si nebo nizsi davku.

Pipravek neni schvalen pro pouziti u dospélych s ADHD. Bezpecnost a u€innost u této vékové
skupiny nebyla dosud stanovena.

PouZiti u déti starsich 6 let a dospivajicich
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Lékai Vam tfekne, kolik tablet pfipravku Ritalin mate davat svému ditéti. Tabletu lze rozdé€lit na stejné
davky. Obvykla poc¢atecni davka je 5 mg jednou nebo dvakrat denné a postupné se zvysuje az do
zlepSeni stavu ditcte.

Nejvyssi doporucend denni davka pro déti i dospélé je 60 mg.
Déti mladsi 6 let

Ptipravek se nema pouzivat u déti mladsich 6 let. Bezpecnost a ti€innost u této vékové skupiny nebyla
dosud stanovena.

Starsi osoby
Ptipravek se nema pouzivat u star$ich osob. Bezpecnost a ti€innost u této vékové skupiny nebyla

dosud stanovena.

Pokud se Vy nebo Vase dité necitite s timto piipravkem lépe, miize Vas lékaf rozhodnout, Ze je
zapotiebi jina lécba. Pokud se stav Vaseho ditéte po 1 mésici 1écby methylfenidatem nezlepsi,
sdélte to lékari.

Dlouhodoba 1é¢ba

Neni nutné, aby 1é¢ba methylfenidatem byla neomezené dlouhodoba. Pokud je methylfenidat uzivan
déle nez jeden rok, Vas lékar 1é¢bu methylfenidatem jednou ro¢né na kratkou dobu prerusi, aby vid¢l,
zda je 1€k stale zapotiebi. Vy nebo Vase dit¢ mlizete pozorovat piinos i po do¢asném ¢i trvalém
zastaveni 1é¢by. Toto muize probéhnout béhem Skolnich prazdnin.

Pacienti na dlouhodobé 1é¢b¢ (tj. déle nez 12 mésicti) musi byt nasledné peclive sledovani, zvIaste s
ohledem na kardiovaskularni stav, rist, chut’ k jidlu, rozvoj novych nebo zhorSeni stavajicich
psychiatrickych ptiznakd.

Zneuziti

Vase dit€ musi byt sledovano kvili riziku zneuziti, nevhodného a nespravného pouziti methylfenidatu.
Dlouhodobé zneuzivani methylfenidatu mize vést k vyznamné toleranci, psychologické zavislosti,
abnormalnimu chovani, psychotickym epizodam. Tento 1€k je uréen pouze pro Vas nebo pro Vase
dité. Lék musi byt pfedepsan pouze lékafem, a nesmite jej proto dat nikomu jinému. Jinym lidem by
mohl ublizit, i pfestoze maji stejné priznaky jako Vase dité.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Ritalin, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) nebo Vase dité uzilo pfili§ mnoho tablet, kontaktujte 1ékate nebo nejblizsi
pohotovostni sluzbu v nemocnici a sdélte jim, kolik tablet jste uzil(a) nebo Vase dité uzilo.

Znamky ptedavkovani mohou zahrnovat: zvraceni, neklid, tfes, nekontrolované pohyby, svalové
zaSkuby, zachvaty kie¢i (mohou byt nasledovany komatem), pocity extrémniho $tésti, zmatenost
(tézka zmatenost), halucinace (vidéni, citéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné), poceni, navaly,
bolest hlavy, vysoka horecka, zmény srdecniho rytmu (pomaly, rychly nebo nepravidelny), vysoky
krevni tlak, rozSifené zornice, sucho v nose a ustech, a dale svalové kieCe, horecku, ¢ervenohnédé
zbarveni moci, coz mohou byt mozné ptiznaky abnormalniho rozpadu svalt (rhabdomyolyzy).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ritalin
UzZijte nebo dejte Vasemu ditéti dalsi davku v dobé, kdy ma byt podana. Nikdy nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Ritalin
Podavani tablet by nemélo byt nahle zastaveno. Postupujte presné podle pokynt 1€kaie. Pti vysazovani

1é¢by je nutné peclivé sledovani, nebot’ miize dojit k odhaleni deprese nebo chronické hyperaktivite.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci u¢inky
Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci ucinky mohou byt zdvazné. Pokud trpite n€kterymi z nize uvedenych nezadoucich

ucinkl nebo z nich méate obavy, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi:

- 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 piiznaky mohou byt nékdy
znamkou srde¢niho onemocnéni),

- ochrnuti nebo zhorseni pohybu a zraku, potize pii feci (mohou byt piiznaky zanétu mozkovych
cév).

U¢inky na riist a vyvoj

Je-li methylfenidat uzivan po dlouhou dobu, mize u nékterych déti zpiisobit zpomaleni ristu
(hmotnostniho a/nebo vySkového prirtistku). Vas 1ékat bude tudiz peclivé sledovat Vasi vysku a
hmotnost nebo vysku a télesnou hmotnost Vaseho ditéte a stejné tak i to, jak Vy nebo Vase dité jite.
Pokud Vy nebo Vase dit¢ nerostete nebo nepfibirate na vaze tak, jak byste méli, miize byt [écba
methylfenidatem na kratkou dobu pozastavena.

DalSi nezadouci uinky
Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice neZz 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)

Zangt nosohltanu, nechutenstvi, stfedné snizeny pfiriistek hmotnosti a vysky pii dlouhodobém
podavani détem, sttidani nalad, agrese, neklid, uzkost, deprese, podrazdénost, abnormalni chovani,
poruchy spanku, snizeni libida, panicka ataka, stres, tfes, zavrat, porucha souhry pohybi (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
bficha, prijem, zalude¢ni obtiZe a zvraceni (tyto obtize se obvykle vyskytnou na zac¢atku 1écby a
mohou byt zmirnény soucasnym piijmem potravy), travici obtize, bolest zubil, nadmérné pocent,
padani vlasu, svédéni, vyrazka, koptivka, bolest kloubti, horecka, zpomaleni ristu u déti pii
dlouhodobém podavani, unava, zizen, pokles télesné hmotnosti, nadmérné skiipani zuby (bruxismus).

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

Zanét zaludku a stiev, reakce z precitlivélosti jako je angioedém (otok vznikajici na riznych mistech
organismu), anafylaktické reakce, otok usniho boltce, puchyinata onemocnéni, exfoliativni
onemocnéni (odlupovani ktize), koptivka, svédéni, vyrazky, psychotické poruchy, sluchové, zrakové a
dotykové halucinace, zlost, sebevrazedné myslenky, zmény nalady, kolisani nalady, plactivost, tiky,
zhorSeni jiz existujicich tikti 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 svaltl, svalové zaskuby, svalové napéti, krev v moci, srdecni Selest.

Vzacné (mohou se vyskytnout u vice neZ 1 pacienta z 10 000)

Manie, dezorientace, porucha libida, problémy s akomodaci (ptizpiisobeni oka pti pohledu na blizké ¢i
vzdalené pfedméty), rozsifeni zornice, poruchy vidéni, angina pectoris, skvrnita vyrazka, erytém
(Cervené zbarveni klize), zvétSeni prsu.

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

Chudokrevnost, pokles poctu bilych krvinek a krevnich desti¢ek, trombocytopenicka purpura
(onemocnéni charakterizované krvacenim), pokus o sebevrazdu (véetn¢ dokonané sebevrazdy),
pfechodna deprese, abnormalni mysleni, apatie, opakujici se chovani, ptilisné soustfedéni se na urcitou
véc, kieCe, mimovolni pohyby, reverzibilni ischemicky neurologicky deficit (cévni piihoda v dasledku
nedostate¢ného prokrveni mozku), neurolepticky maligni syndrom (vzacna, ale zavazna komplikace
1é¢by charakterizovana zvySenou teplotou, svalovou rigiditou a zménou stavu védomi; role
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methylfenidatu je nejasna), srde¢ni zastava, srde¢ni infarkt, zanét mozkovych tepen a/nebo mozkovy
infarkt, Raynaudav fenomén (zbéleni, 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 fosfatdzy v krvi, zvySeni hladiny bilirubinu v krvi.

Neni znamo (¢etnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit)

Pokles poctu vsech typt krevnich bunék, bludy, poruchy mysleni, stav zmatenosti, zneuZiti a zavislost,
nadmérna slovni produkce, cerebrovaskularni poruchy (zahrnujici zdnét cév, mozkové krvacent,
zanéty mozkovych tepen, mozkovy infarkt), epileptické kiece typu grand mal, migréna, zrychleni
srde¢ni frekvence, zpomaleni srde¢ni frekvence, mimofadné srde¢ni stahy, porucha erekce,
prodlouzené erekce, v nékterych piipadech bolestivé, nebo zvysena frekvence erekci, tlak na hrudi,
horecka, neschopnost kontrolovat vylucovani mo¢i (inkontinence), kie¢ celistnich svald, ktera ztézuje
otevirani ust (trismus), zajikani (koktani), krvaceni z nosu.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich acink, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete také hlasit pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Ritalin uchovavat

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

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za EXP.

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

- Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ritalin obsahuje

Lécivou latkou je methylphenidati hydrochloridum.

Pomocné latky jsou fosfore¢nan vapenaty, monohydrat laktozy, 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 strané s pulici ryhou a oznac¢enim ,,A/B“, velikosti 7,0x2,6 mm. Tablety mohou obsahovat
tmavé Castecky. Tabletu 1ze rozdé€lit na stejné davky.

Tablety jsou baleny v blistrech a krabiéce.

Velikost baleni: 30 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Straf3e 1

64646 Heppenheim

Némecko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 22. 9. 2022.
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