Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01945-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Metylfenidat Neuraxpharm 18 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim
Metylfenidat Neuraxpharm 36 mg tablety s predlZenym uvol’fiovanim
Metylfenidat Neuraxpharm 54 mg tablety s predlZenym uvol’fiovanim

metylfenidatium-chlorid

Tento liek sa vola Metylfenidat Neuraxpharm a obsahuje lie¢ivo metylfenidatium-chlorid. V tejto
pisomnej informécii sa bude pouzivat’ aj nazov ,,metylfenidat*.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vaSe diet’a za¢nete uzZivat’

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo vasmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vase diet’a alebo vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metylfenidat Neuraxpharm a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase dieta uzije Metylfenidat Neuraxpharm
Ako uzivat’ Metylfenidat Neuraxpharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metylfenidat Neuraxpharm

Dalsie informacie

AN

—

Co je Metylfenidat Neuraxpharm a na ¢o sa pouZziva
Na ¢o sa pouZiva

Metylfenidat Neuraxpharm sa pouziva na lie¢bu ,,poruchy pozornosti spojenej s hyperaktivitou*
(Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD).
e Pouziva sa u deti vo veku 6 rokov a starSich a u dospelych.
e Pouziva sa iba vtedy, ked’ sa uz vyskusala ina liecba, ktora nezahna uzivanie liekov, napr.
poradenstvo a behavioralna terapia.
Metylfenidat Neuraxpharm sa nepouZziva na liecbu ADHD u deti mladSich ako 6 rokov.

Ako ucinkuje

Metylfenidat Neuraxpharm zlepsuje ¢innost’ niektorych ¢asti mozgu, ktoré nie st dostatocne
aktivované. Liek moze pomdct zlepsit' pozornost’ (rozsah pozornosti), koncentraciu a obmedzit’
impulzivne spravanie.
Tento liek sa pouziva ako sucast’ lieCebného programu, ktory zvycajne zahtia:

e psychologickl

e vychovnia

e socialnu liecbu.
Predpisujt ho iba lekari, ktori maju skisenosti s detmi, dospievajicimi alebo dospelymi s problémami
spravania. Ak ste dospely a este ste sa neliecili, Specialista vykona testy, aby potvrdil, ¢i mate ADHD
od detstva. Napriek tomu, Ze ADHD sa neda uplne vylie¢it, mozno ho zvlddnut’ pouzitim liecebnych
programov.
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O ADHD

Pre deti a dospievajucich s ADHD je tazké:
e v pokoji sediet’ a
e sustredit’ sa.

Nie je ich chybou, Ze tieto veci nezvladaju.

Vela deti a dospievajucich sa snazi tieto veci robit. ADHD vsak méze sposobovat’ problémy
v kazdodennom zivote. Deti a dospievajici s ADHD mo6zu mat t'azkosti s u¢enim a domacimi
ulohami. Méze byt pre nich ndrocné spravat’ sa dobre doma, v $kole alebo na inych miestach.

Dospeli s ADHD sa casto t'azko sustredia. Casto sa citia nepokojni, netrpezlivi a nepozorni. M6zu mat’
problémy s organizaciou svojho sukromného zivota a prace.

Nie vsetci pacienti s ADHD sa musia liecit’ lieckmi.

ADHD neovplyvnuje inteligenciu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vaSe diet'a uZije Metylfenidat Neuraxpharm
Neuzivajte Metylfenidat Neuraxpharm, ak vy alebo vase diet’a:

e ste alergicky na metylfenidat alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
mate/ma problém so Stitnou zl'azou
mate/ma zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom)
mate/ma nador nadoblicky (feochromocytom)
mate/ma problém s jedenim, ked’ necitite/neciti hlad alebo nechcete/nechce jest’ — ako napr.
Lanorexia nervosa‘
mate/ma vysoky krvny tlak alebo zazené cievy, ¢o moze spdsobit’ bolest’ ruk alebo néh
e mate/ma alebo ste mali/malo problémy so srdcom — ako napr. srdcovy infarkt, nepravidelny tep
srdca, bolest’ a neprijemny pocit v hrudniku, zlyhavanie srdca, ochorenie srdca alebo vrodenu
poruchu srdca
e  mate/ma alebo ste mali/malo problém s cievami v mozgu — ako napr. mozgova prihoda, opuch
a oslabenie Casti cievy (aneuryzma), zazenie alebo nepriechodnost’ ciev, alebo zapal ciev
(vaskulitida)
e v sucasnosti uzivate/uziva alebo ste v poslednych 14 dnioch uzivali/uzivalo antidepresiva (zname
ako inhibitory monoaminooxidazy - IMAO) — pozri ,,Iné lieky a Metylfenidat Neuraxpharm*
e  mate/ma alebo ste mali/malo problémy s psychickym zdravim, ako napr.:
- ,,psychopaticka” alebo ,,hrani¢na porucha osobnosti*
- neprirodzené myslienky alebo predstavy alebo ochorenie nazyvané ,,schizofrénia®
- prejavy zavaznej poruchy nalady ako:
o samovrazedné mySlienky
o zavazna depresia, ked’ sa citite vel'mi smutne, bezcenne alebo bezradne
o mania, ked’ sa citite mimoriadne podrazdene, prili§ aktivne a nemate zabrany.

Metylfenidat nepouzivajte, ak sa vas alebo vasho diet'at’a tyka ktorékol'vek z vysSie uvedeného. Ak si
nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika skor, ako vy alebo vase dieta uzijete/uzije
metylfenidat. Metylfenidat moze tieto problémy zhorsit’.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako vy alebo vase diet’a zacnete uzivat
Metylfenidat Neuraxpharm, ak:
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mate/ma problémy s pecenou alebo oblickami
mate/ma tazkosti s prehitanim alebo prehitanim celych tabliet
mate/ma zizené alebo nepriechodné ¢reva alebo pazerak
mate/ma zachvaty (kfce, epilepsiu) alebo nezvycajny elektroencefalogram (EEG - diagnosticka
metoda ktord zaznamenava elektricku aktivitu mozgu)
e ste vy alebo vaSe diet’a niekedy zneuzivali alkohol, licky na predpis alebo drogy alebo ste boli vy
alebo vase diet'a od nich zavisli
e  ste/je zena a uz mate menstruaciu (pozri nizsie Cast’ ,,Tehotenstvo, dojCenie a plodnost™)
e  mate/ma tazko kontrolovatel'né, opakované zasklby niektorej Casti tela alebo vydavate opakované
zvuky a slova
e mate/ma vysoky krvny tlak
e  mate/ma srdcové ochorenie, ktoré nie je uvedené vyssie v Casti ,,Neuzivajte*
e  mate/ma psychické ochorenie, ktoré nie je uvedené vyssie v Casti ,,NeuZzivajte®.
Iné psychické ochorenia zahiiaju:
- zmeny nalady (z manie do depresie — nazyvané ,,bipolarna porucha®)
- agresivne alebo nepriatel'ské pocity
- videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju (halucinacie)
- vieru vo veci, ktoré nie su pravdivé (bludy)
- mimoriadnu podozrievavost’ (paranoja)
- rozruSenost, Uzkostlivost’ alebo napitie
- pocit depresie alebo viny
e sau vas alebo vasho dietata objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, kontaktujte
svojho lekara. Vas lekar moze zvazit’ ukoncenie liecby Metylfenidatom Neuraxpharm.

Pred zacatim lieCby povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa nieco z vyssSie uvedeného tyka
vas alebo vasho dietat’a. Metylfenidat moéze tieto problémy zhorsit. Vas lekar bude sledovat’, ako liek
vplyva na vas alebo na vase diet’a.

U chlapcov a dospievajucich sa mozu pocas liecby neotakavane vyvinit predizené erekcie. Mozu byt
bolestivé a mozu sa vyskytnut’ kedykol'vek. Ak vasa erekcia trva dlhsie ako 2 hodiny, najmi ak je
bolestiva, je dolezité ihned kontaktovat’ lekara.

Kontroly, ktoré vykona vas lekar skor, ako vy alebo vaSe diet’a za¢nete uzivat’ Metylfenidat
Neuraxpharm

Tieto kontroly sluzia na to, aby lekar mohol rozhodnut’, ¢i je metylfenidat vhodny liek pre vas alebo

vaSe dieta. Lekar sa s vami porozprava:

e 0 akychkol'vek inych liekoch, ktoré uzivate vy alebo vase dieta

e (isavo vasej rodine vyskytlo nejaké nahle nevysvetliteIné umrtie

e 0 akychkol'vek inych zdravotnych problémoch (ako napr. problémy so srdcom), ktoré sa mohli
vyskytnut’ u vas alebo vo vasej rodine

e ako sa citite vy alebo vase diet’a, napriklad ako sa citite po emocionalnej stranke, ¢i mate zvlastne
myslienky alebo ¢i ste vy alebo vasSe diet’a mali niektory z tychto pocitov v minulosti

e  (isavo vaSej rodine vyskytuju tiky (tazko kontrolovatel'né, opakované zasklby niektorej ¢asti
tela alebo vydavanie opakovanych zvukov a slov)

e akékol'vek psychické problémy ¢i problémy so spravanim, ktoré mate alebo ste mali v minulosti
vy, vase diet’a alebo ini Clenovia rodiny. Vas lekar bude zistovat’, ¢i u vas alebo vasho dietata
existuje riziko zmien nalady (z manie do depresie — nazyvané ,,bipolarna porucha®). Dalej
skontroluje psychiatrickti anamnézu vas alebo vasho dietata a bude zistovat, ¢i sa u niekoho
z vaSej rodiny vyskytla samovrazda, bipolarna porucha alebo depresia.

Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi poskytli vSetky informécie, ktoré mate. Lekarovi to pomoze
rozhodnut, ¢i je metylfenidat spravny liek pre vas alebo vaSe diet’a. V4§ lekar mozno rozhodne, ze
budete potrebovat’ d’alSie lekarske testy skor, ako vy alebo vase dieta za¢nete uzivat’ tento liek.
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Dospelym pacientom, ktori v minulosti neboli lieCeni Metylfenidatom Neuraxpharm, méze lekar
odporucit’ vySetrenie u kardiologa

Iné lieky a Metylfenidat Neuraxpharm

Ak vy alebo vase diet’a uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Neuzivajte metylfenidat, ak vy alebo vase diet’a:

e uzivate/uziva liek nazyvany ,,inhibitor monoaminooxidazy* (IMAQ) pouzivany na liecbu
depresie, alebo ste uzivali/uzivalo takyto liek za poslednych 14 dni. Uzivanie IMAO
s metylfenidatom moze spdsobit’ nahle zvysenie krvného tlaku (pozri ,,NeuZzivajte Metylfenidat
Neuraxpharm®).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak vy alebo vase dieta uziva niektory z nasledujucich
liekov na depresiu alebo uzkost’:

o tricyklické antidepresiva
o selektivny inhibitor spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI)
o inhibitor spdtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI).

Uzivanie metylfenidatu s tymito typmi liekov moze sposobit’ Zivot ohrozujlice zvySenie ,,sérotoninu‘
v mozgu (sérotoninovy syndrém), o mdze viest' k pocitu zmitenosti alebo nepokoja, poteniu,
chveniu, svalovym zasklbom alebo rychlemu tlkotu srdca. Ak sa u vas alebo u vasho dietat’a vyskytnii
tieto vedlajSie ti€inky, ihned’ navstivte lekara.

Ak vy alebo vase diet'a uzivate d’alsie lieky, metylfenidat méze ovplyvnit, do akej miery uc¢inkuju
alebo mo6zu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky. Ak vy alebo vase dieta uzivate niektory z nasledujacich liekov,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom pred zacatim uzivania metylfenidatu:

e lieky na zavazné psychické poruchy

lieky na Parkinsonovu chorobu (ako napriklad levodopa)

lieky na epilepsiu

lieky uzivané na znizenie alebo na zvysenie krvného tlaku

niektoré lieky na kasel’ a nddchu s obsahom lie¢iv, ktoré mézu ovplyvnit’ krvny tlak. Je dolezité
poradit’ sa s lekarnikom, ked’ si kupujete niektory z tychto liekov

o lieky, ktoré riedia krv na zabranenie tvorby krvnych zrazenin.

Ak si nie ste isty, Ci liek, ktory uzivate vy alebo vase diet’a, patri do vyssie uvedeného zoznamu,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika skor, ako uzijete metylfenidat.

Ak vy alebo vase diet'a uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Pred operaciou

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vase diet'a podstupi operaciu. Metylfenidat sa nema uzit’ v den
operacie, ak sa pouZije isty typ anestetika. Je to v dosledku rizika nadhleho zvySenia krvného tlaku
pocas operacie.

Testovanie na uZivanie drog

Tento liek moze spdsobit’ pozitivny vysledok pri testovani na uzivanie drog.
Tyka sa to testovania pouzivaného pri Sporte.

Metylfenidat Neuraxpharm a alkohol

Pri uzivani tohto lieku nepite alkohol. Alkohol m&ze zhorsit' vedl'ajsie ucinky tohto lieku. Pamaitajte,
ze niektoré potraviny a lieky obsahuju alkohol.



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01945-Z1B

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Dostupné udaje nepoukazuju na zvysené riziko celkovych vrodenych poruch, hoci sa pri pouziti
pocas prvych troch mesiacov tehotenstva neda vylacit’ malé zvysenie rizika malformacii (vrodenych
poruch) srdca. Vas lekar vdm poskytne viac informacii o tomto riziku. Predtym ako uzijete
metylfenidat, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak ste vy alebo vasa dcéra:
e Sexualne aktivna. Vas lekar vas bude informovat’ o antikoncepcii.
e Tehotnd alebo sa domnievate, ze mozete byt tehotnd; vas lekar rozhodne, ¢i sa ma
metylfenidat uzivat.
e Dojcite alebo planujete doj¢it’. Metylfenidat prestupuje do materského mlieka. Vas lekar preto
rozhodne, ¢i by ste vy alebo vasa dcéra mali dojcit’, ak uzivate metylfenidat.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania metylfenidatu mozete vy alebo vaSe diet'a pocitovat’ zavraty, mat’ problémy so
zaostrovanim alebo vidiet’ zahmlene. Ak sa to stane, moze byt nebezpecné vykonavat ¢innosti, ako
napriklad viest’ vozidla, obsluhovat stroje, jazdit’ na bicykli alebo na koni alebo liezt’ po stromoch.

Metylfenidat Neuraxpharm obsahuje zdroj sacharézy

Ak vam vas lekér alebo lekar vasho dietata povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

Metylfenidat Neuraxpharm obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3.  Ako uzivat’ Metylfenidat Neuraxpharm
Kolko lieku uzit’

Vy alebo vase diet'a musite vzdy uzit’ presne tol’ko tohto lieku, kol'’ko vam predpisal lekar. Ak si nie
ste isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar zvycCajne za¢ne lie¢bu najnizSou davkou a v pripade potreby bude zvySovat’ denna davku o
18 mg nie skor ako raz tyzdenne.

Ciel'om ma byt €o najnizsia davka, ktora je pre vas G¢inna. Lekar stanovi maximalnu dennu davku pre
vas alebo vase dieta

o Vy alebo vase diet'a musite uzivat Metylfenidat Neuraxpharm jedenkrat denne rano spolu

s poharom vody.

Metylfeniddt Neuraxpharm 18 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
Tableta sa musi prehltnut’ cela, nesmie sa Zut’, lamat’ ani drvit’.

Metylfeniddt Neuraxpharm 36 mg/54 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
Tableta sa nesmie Zut’ ani drvit’. Tabletu je mozné rozdelit’ na rovnaké davky. Rozdelené tablety s

predlzenym uvolnovanim sa nesmu Zut’ ani drvit’.

Tableta sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
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Pouzitie u deti vo veku od 6 rokov a starSich
e odporucand zaciatocna davka Metylfenidatu Neuraxpharm je 18 mg raz denne pre deti, ktoré v
sucasnosti neuzivaju metylfenidat, alebo pre deti, ktoré prechadzajt z iného stimulantu na
metylfenidat
emaximalna dennd déavka je 54 mg

Pouzitie u dospelych

Pre dospelych, ktori uz predtym uzivali Metylfenidat Neuraxpharm:
eak ste uz uzivali Metylfenidat Neuraxpharm ako diet’a alebo dospievajici, mozete uzivat’
rovnakll dennu davku (mg/den); vas lekar bude pravidelne kontrolovat’, ¢i nie je potrebna
uprava
edospeli pacienti mézu potrebovat’ vyssiu dennti davku, ale lekar sa bude snazit’ podat’ vaim
najniz§iu davku, ktora je uc¢inna

Pre dospelych, ktori Metylfenidat Neuraxpharm doteraz neuzZivali:
eodporacana zaciato¢na davka je 18 mg denne
emaximalna denna davka u dospelych je 72 mg

Ak sa vy alebo vaSe diet’a necitite po mesiaci lieCby lepSie

Ak sa vy alebo vase diet’a necitite lepSie po mesiaci liecby, povedzte to svojmu lekdrovi. Moze
rozhodnut, ze je pre vas alebo vase diet’a potrebna ina liecba.

Nespravne uzivanie Metylfenidatu Neuraxpharm

Ak sa Metylfenidat Neuraxpharm neuziva spravne, moze to sposobit’ poruchy spravania. TieZ to moze
spdsobit’, Ze sa vy alebo vase dieta stanete zavisly na tomto lieku. Povedzte svojmu lekarovi, ak vy
alebo vase diet'a niekedy zneuzilo alebo bolo zavislé na alkohole, liekoch na predpis alebo drogach.
Tento liek je iba pre vas alebo pre vase dieta. Nedavajte ho nikomu inému ani vtedy, ak sa zda, ze ich
priznaky st rovnaké.

Ak vy alebo vase diet’a uZijete viac Metylfenidatu Neuraxpharm, ako mate

Ak vy alebo vase diet’a uzijete prili§ vel’a lieku, ihned’ kontaktujte lekara alebo zavolajte sanitku
a oznamte, kol’ko lieku sa uzilo. M&ze byt potrebné lekarske oSetrenie.

K prejavom predavkovania moze patrit’: vracanie, pocit nepokoja, traslavost’, zintenzivnenie
nekontrolovatel'nych pohybov, svalové zasklby, zachvaty (mdze po nich nasledovat’ koma), pocit
vel'kého $t'astia, zméatenost’, videnie, vnimanie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju (halucinacie),
potenie, navaly tepla, bolest’ hlavy, vysoka horucka, zmeny srdcového tepu (pomaly, rychly alebo
nepravidelny), vysoky krvny tlak, rozsirené zrenice a sucho v nose a v ustach.

Ak vy alebo vase diet’a zabudnete uzit’ Metylfenidat Neuraxpharm

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak vy alebo vase dieta zabudnete
davku uzit, pockajte, kym pride Cas na d’alsiu davku.

Ak vy alebo vaSe diet’a prestanete uzivat’ Metylfenidat Neuraxpharm

Ak vy alebo vase diet'a nahle prestanete uzivat’ tento liek, priznaky ADHD sa m6zu vratit’, alebo sa
mozu objavit’ vedl'ajSie ucinky ako depresia. Skor ako uplne prestanete liek uzivat’, vas lekar bude
postupne znizovat’ mnozstvo denne uzivaného lieku. Porozpravajte sa so svojim lekarom skor, ako
prestanete uzivat’ Metylfenidat Neuraxpharm.

Nailezitosti, ktoré vykona vas lekar pocas vasej liecby alebo liecby vasho dietat’a

6
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Vas lekar urobi niektoré vySetrenia

e  skor ako vy alebo vase dieta zacnete s uzivanim — aby sa uistil, Ze je Metylfenidat Neuraxpharm
bezpecny a bude pre vas prinosom.

e potom ako vy alebo vase diet’a za¢nete s uzivanim — najmenej kazdych 6 mesiacov, ale
pravdepodobne castejSie. Urobi ich aj pri zmene davky.

e tieto vySetrenia budi obsahovat
- sledovanie chuti do jedla
- meranie vySky a hmotnosti
- meranie krvného tlaku a pulzu
- sledovanie zmien nalady, psychického stavu alebo inych nezvyc¢ajnych pocitov, alebo ¢i sa

zhorsili pocas uzivania Metylfenidatu Neuraxpharm

Dlhodoba liecba

Liecba Metylfenidatom Neuraxpharm nemusi byt celozivotna. Ak vy alebo vaSe dieta uzivate
Metylfenidat Neuraxpharm viac ako rok, vas lekar by mal na kratky Cas zastavit’ lieCbu, napr. pocas
Skolskych prazdnin. Zisti sa tym, ¢i je liek este stale potrebny.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Napriek tomu, Ze u niektorych I'udi sa vyskytnu vedl'ajsie u€inky, vacsina l'udi pocituje prinos
metylfenidatu. Vas lekar sa s vami porozprava o tychto vedl'ajsich Gi¢inkoch.

Niektoré vedlajSie u€inky mézZu byt’ zadvazné. Ak sa u vas alebo vasho diet’at’a vyskytnu nizSie
uvedené vedPajSie ucinky, ihned’ vyhl’adajte lekara:

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
e nepravidelny tlkot srdca (palpitacie)
e zmeny nalady alebo nestala nalada alebo zmeny osobnosti

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e myslienky na samovrazdu alebo samovrazedné pocity
¢ videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su skutocné, su to prejavy psychozy
¢ neckontrolovatel'na re¢ a pohyby tela (Tourettov syndrom)
e prejavy alergie ako vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi, opuch tvare, pier, jazyka alebo
inych Casti tela, dychavi¢nost’, sipot alebo problémy s dychanim

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
e pocit mimoriadneho nadsenia, prili$na aktivita a spravanie bez zabran (mania)

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

srdcovy infarkt

nahla smrt’

pokus o samovrazdu

ktce (zachvaty, epilepsia)

odlupovanie koZze alebo fialovocervené flaky

zapal alebo nepriechodnost’ ciev v mozgu

docasna paralyza alebo problémy s pohybom a zrakom, tazkosti s reCou (mdzu to byt’ prejavy
problémov s krvnymi cievami v mozgu)
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o svalové kice, ktoré nemozete ovladat’, postihujice oci, hlavu, krk, telo a nervovy systém

e pokles poctu krviniek (Cervené krvinky, biele krvinky a krvné dosti¢ky), ¢o moze sposobit’, ze
s va¢sou pravdepodobnost’ou sa mozete infikovat,, l'ahsie krvacat’ alebo sa vam budu lahSie
tvorit’ modriny

e nahle zvysenie telesnej teploty, velmi vysoky krvny tlak a zavazné kice (,,neurolepticky
maligny syndrém®). Nie je isté, Ci je tento vedl'ajsi ucinok spdsobeny metylfenidatom alebo
inymi liekmi, ktoré mozu byt uzivané spolu s metylfenidatom.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
e nezelané myslienky, ktoré sa ststavne vracaju
e nevysvetlitelné odpadavanie, bolest’ v hrudniku, dychavicnost’ (niekedy to mézu byt prejavy
srdcového ochorenia)
e predizené erekcie, nickedy bolestivé, alebo zvyseny podet erekcii

Ak pocitujete akykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich ucinkov, ihned’ kontaktujte lekara.

Ak sa d’alSie, nizSie uvedené vedPajSie ucinky zhorsia, prosim, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi:

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
e Dbolest hlavy
e pocit nervozity
e neschopnost’ spat’

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
e bolest’ kibov
rozmazané videnie
bolest’ hlavy z napitia (tenzna bolest’)
sucho v ustach, smad
problém zaspat’
vysoka teplota (horucka)
znizZena sexualna tizba
nezvycajna strata alebo rednutie vlasov
stuhnutie svalov, svalové kice
strata alebo zniZenie chuti do jedla
neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu
svrbenie, vyrazka alebo vystipena Cervena svrbiva vyrazka (zihl'avka)
pocit mimoriadnej ospalosti alebo vyCerpania, pocit inavy
nadmerné skripanie zubami (bruxismus)
pocit paniky
pocit mravcenia, svrbenia alebo stfpnutia koze
zvySenie hladiny alaninaminotransferazy (pecenovy enzym) vo vasej krvi
kasel’, bolest’ hrdla alebo nosa a podrazdenie hrdla, infekcia horného dychacieho traktu, zapal
nosovych dutin
vysoky krvny tlak, rychly tlkot srdca (tachykardia)
toCenie hlavy (vertigo), pocit slabosti, pohyby, ktoré neviete kontrolovat, prilisna aktivita
agresivita, nepokoj, uzkost’, depresia, podrazdené, napété, nervozne a nezvycajné spravanie
zalido¢na nevol'nost’ alebo porucha travenia, bolest’ brucha, hnacka, napinanie na vracanie,
zaltdocné tazkosti a vracanie
e nadmerné potenie
e pokles hmotnosti

Menej ¢asté (moéZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e suché oko
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zépcha

neprijemny pocit na hrudniku

krv v moci

nevs§imavost’

traslavost’ alebo chvenie

zvySené nutkanie na mocenie

bolest’ svalov, svalové zasklby

dychavic¢nost alebo bolest’ v hrudniku

pocit horacavy

zvySené vysledky peceniovych testov (prejavia sa vo vysetreniach krvi)
hnev, pocit nepokoja alebo placlivost’, nadmerné rozpravanie, priliSné uvedomovanie si okolia,
problém so spankom

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

e problémy so sexualnou tizbou
pocit dezorientacie alebo zmétenosti
problémy so zrakom alebo dvojité videnie
opuch prsnikov u muzov
sCervenanie koze, Cervend vystupujica vyrazka na kozi
obsedantno-kompulzivna porucha (OKP) (vratane neodolateI'ného nutkania vytrhavat’ si
ochlpenie, skrabat’ pokozku, opakovanych nechcenych myslienok, pocitov, predstav alebo nutkani
vo vasej mysli (obsedantné myslienky), vykondvania opakovaného spravania alebo mentalnych
ritualov (nutkavé spravanie))

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
e svalové kice
malé cervené skvrny na kozi
porucha funkcie pecene vratane nahleho zlyhania pecene a kdmy
zmeny vo vysledkoch vySetreni — vratane pecenovych a krvnych vySetreni
nezvycajné myslenie, nedostatok pocitov alebo emocii
necitlivost’ prstov na rukach a nohach, tfpnutie a zmena farby (od bielej po modru a potom
¢ervenu) v chlade (,,Raynaudov fenomén*®)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
e migréna
roz§irenie zrenic
vel'mi vysoka horucka
pomaly, rychly alebo nepravidelny tlkot srdca
vel’ky zachvat (,,zachvaty typu grand mal®)
viera vo veci, ktoré nie st skuto¢né
zavazna bolest’ brucha, ¢asto s napinanim na vracanie a vracanim
problémy s krvnymi cievami mozgu (cievna mozgova prihoda, mozgova arteritida alebo
mozgova okluzia)
neschopnost’ ovladat’ vylu¢ovanie mocu (inkontinencia)
kt¢ zuvacich svalov, pre ktory sa t'azko otvaraju tista (trizmus)
zajakavanie
krvacanie z nosa
zvyseny tlak v oku
ocné ochorenia, ktoré mozu spdsobit’ zhorSenie videnia v désledku poskodenia o¢ného nervu
(glaukom)
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U¢inok na rast

Ak sa metylfenidat pouziva dlhsie ako jeden rok, méze u niektorych deti spdsobit’ spomalenie rastu.
Postihuje to menej ako 1 z 10 deti.
e moze sa objavit nedostatocny prirastok hmotnosti alebo vysky
e vas lekar bude pozorne sledovat’ vysku a hmotnost’ vas alebo vasho diet'at’a, ako aj chut’ do
jedla
e ak vy alebo vase diet’a nerastiete podl'a ocakavani, lieCba metylfenidatom sa moze na kratky cas
zastavit’

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metylfenidat Neuraxpharm
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku na fl'asu alebo na papierove;j
Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Neuzivajte liek, ak si vSimnete, Ze je tableta poSkodena.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Metylfenidat Neuraxpharm obsahuje

Metylfeniddt Neuraxpharm 18 mg tablety s predlzenym uvolTiovanim
Liecivo je metylfenidatium-chlorid. Jedna tableta s predlZzenym uvolfiovanim obsahuje 18 mg
metylfenidatium-chloridu, co zodpoveda 15,57 mg metylfenidatu.

Metylfeniddt Neuraxpharm 36 mg tablety s predlzenym uvolTiovanim
Liecivo je metylfenidatium-chlorid. Jedna tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 36 mg
metylfenidatium-chloridu, co zodpoveda 31,13 mg metylfenidatu.

Metylfenidat Neuraxpharm 54 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
Liecivo je metylfenidatium-chlorid. Jedna tableta s predlZzenym uvolfiovanim obsahuje 54 mg
metylfenidatium-chloridu, co zodpoveda 46,7 mg metylfenidatu.

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: zrneny cukor (sachardza, kukuri¢ny skrob), hypromeldza, mastenec, etylceluloza,
hydroxypropylceluloza, trietyl-citrat, acetatosukcinat hypromeldzy, sodna sol’ karmelozy,
mikrokrystalické celul6za, stearat horecnaty (Ph.Eur), bezvody koloidny oxid kremicity, kyselina
chlorovodikova (iprava pH)

Obal tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3350, mastenec, oxid titani¢ity, kyselina chlorovodikova
(Gprava pH)

Metylfenidat Neuraxpharm 18 mg tablety s predizenym uvolfiovanim: Z1ty oxid Zelezity
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Metylfenidat Neuraxpharm 54 mg tablety s predizenym uvoliovanim: Eerveny oxid Zelezity
Ako vyzera Metylfenidat Neuraxpharm a obsah balenia

Metylfenidat Neuraxpharm 18 mg tablety s predlzenym uvoliiovanim
Metylfenidat Neuraxpharm 18 mg st zltkasté az zIté, okruhle, obojstranne vypuklé tablety.

Metylfenidat Neuraxpharm 36 mg tablety s predizenym uvolitovanim

Metylfenidat Neuraxpharm 36 mg st biele az takmer biele, ovalne, obojstranne vypuklé tablety

s deliacou ryhou na oboch stranach. Tabletu je mozné rozdelit’ na rovnaké davky.

Metylfenidat Neuraxpharm 54 mg tablety s predlzenym uvoliiovanim

Metylfenidat Neuraxpharm 54 mg st Cervenkasté az Cervené, ovalne, obojstranne vypuklé tablety
s deliacou ryhou na oboch stranach. Tabletu je mozné rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety s predizenym uvoliovanim st dostupné vo flagiach s detskym bezpeénostnym uzaverom.

Velkosti balenia:

28 alebo 30 tabliet s predizenym uvoliovanim.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
namesti Republiky 1078/1

110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Ceska republika

Vyrobca
Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27, 79650 Schoptheim, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Methyphenidate Neuraxpharm

Slovensko Metylfenidat Neuraxpharm 18 mg, 36 mg, 54 mg tablety s predizenym uvoliovanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.



