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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Balipre 18 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Balipre 27 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Balipre 36 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Balipre 45 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Balipre 54 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

methylfenidat-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné¢ zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Balipre a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vy nebo Vase dit& uzivat piipravek Balipre
3. Jak se pripravek Balipre uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Balipre uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Balipre a k ¢emu se pouZziva
Na co se piipravek pouZiva
Pripravek Balipre se pouziva k 1é¢bé poruchy pozornosti s hyperaktivitou (anglicka zkratka je ADHD).
*  Pouziva se u déti od 6 let a starSich a u dospélych.
»  Pouziva se pouze po vyzkouSeni jinych 1écebnych postupti, které nezahrnuji 1é¢ivé ptipravky,
jako je naptiklad poradenstvi a vychovna terapie.

Ptipravek Balipre neni urcen k 1é¢bé ADHD u déti do 6 let.

Jak pripravek u¢inkuje
Ptipravek Balipre zlepSuje ¢innost urcitych ¢asti mozku, které¢ nejsou dostatecné aktivni. Pripravek
muze pomoci zlepsit pozornost (rozsah pozornosti), soustfedéni a omezit impulzivni chovani.
Tento ptipravek se podava jako soucast 1é¢ebného programu, ktery obvykle zahrnuje:
»  psychologicka,
»  vzdélavaci,
*  socialni opatfeni.

Je predepisovan pouze Iékarem, ktery ma zkuSenost s problémovym chovanim u déti, dospivajicich
nebo dospélych. Pokud jste dosp€la osoba a dosud jste se nelécil(a), specialista provede testy, aby
potvrdil, ze mate ADHD od détstvi. Pfestoze na ADHD dosud neexistuje 1é¢ba, 1ze pfiznaky zvladnout
pomoci léCebnych programii.

O ADHD
Pro déti a dospivajici s ADHD je obtizné:



. sedét klidné a
. soustiedit se.

Neni jejich vina, Ze tyto ¢innosti nezvladnou.

Mnoho déti a dospivajicich se snazi tyto ¢innosti zvladnout. ADHD vSak v kazdodennim zivoté mize
pfinaset problémy. Déti a dospivajici s ADHD mohou mit problémy s uc¢enim a domacimi ukoly. Je pro
né obtizné chovat se doma, ve $kole a na dalSich mistech slu$né.

Pro dospélé s ADHD je Casto obtizné se soustiedit. Casto citi neklid, jsou netrp€livi a nepozorni. Mohou
mit problémy s organizovanim soukromého a pracovniho zivota.

Ne vsichni pacienti s ADHD potiebuji [é€bu piipravkem.

ADHD nenarusuje inteligenci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Vy nebo Vase dité uzivat p¥ipravek Balipre
Neuzwejte pripravek Balipre, pokud Vy nebo Vase dité:
jste alergicky(4) na methylfenidat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

*  mate problémy se Stitnou zlazou;

*  mate zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom);

*  mate nador nadledvin (feochromocytom);

*  mate problém s piijmem potravy, kdy necitite hlad nebo jist nechcete — jako napiiklad anorexia
nervosa;

*  mate velmi vysoky krevni tlak nebo zuzeni krevnich cév, které mtze zptisobit bolest hornich
nebo dolnich konéetin;

*  jste nekdy mel(a) problémy se srdcem — jako napftiklad srdecni ptihodu (infarkt), nepravidelny
srdeCni tep, bolest a nepfijemné pocity na hrudi, srdecni selhani, srde¢ni onemocnéni nebo
vrozenou srde¢ni vadu;

*  jste mél(a) problém s cévami v mozku — jako naptiklad cévni mozkovou piihodu (mrtvici), otok
a oslabeni c¢asti cévy (vydut, aneurysma), zuZeni nebo ucpavani cév nebo zanét cév
(vaskulitida);

* uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) 1éky k 1é¢bé deprese znamé jako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) — viz ,,Dalsi 1é€ivé pfipravky a Balipre*;

*  mate problémy s dusevnim zdravim jako napftiklad:

- tzv. psychopatie nebo hrani¢ni porucha osobnosti
- nenormalni myslenky nebo vidiny nebo onemocnéni zvané schizofrenie
- znamky zavaznych poruch nélady jako:
= sebevrazedné myslenky;
= tézkou depresi, kdy se citite velmi smutn¢, bezcenné a beznad¢jné;
*  manii, kdy se citite neobvykle podrazdéné, nadmeérné aktivné a nevazane.

Neuzivejte methylfenidat, pokud se Vas nebo vaseho ditéte tyka cokoli z vyse uvedeného. Nejste-li si
jisty(a), porad'te se s Iékafem nebo lékarnikem dfive, nez Vy nebo Vase dité zaCnete methylfenidat
uzivat. Methylfenidat by totiz mohl tyto problémy zhorsit.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Balipre se porad’te se svym lékafem, pokud Vy nebo Vase dité:
*  mate problémy s jatry nebo s ledvinami;
*  mate problémy s polykanim nebo problém spolknout celou tabletu,
*  mate zUzeni nebo nepriichodnost stfeva nebo jicnu,
*  mate zachvaty (kfecCe, epileptické zachvaty) nebo abnormalni EEG (zobrazeni aktivity mozku
na elektroencefalogramu);



*  kdykoli zneuzival(a) alkohol, pfipravky vydavané na lékaisky predpis nebo drogy nebo jste na
nich byl(a) zavisly(a);

*  jste zena a jiz u Vas zaCala menstruace (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a antikoncepce* nize);

*  mate t¢zko kontrolovatelné opakované zaskuby jakékoli ¢asti téla nebo opakujete zvuky a slova;

*  mate vysoky krevni tlak;

*  mate problém se srdcem, ktery neni uveden v bodu ,,Neuzivejte piipravek Balipre® vyse;

*  Mate dusevni poruchu, ktera neni uvedena v bodu ,,Neuzivejte ptipravek Balipre vyse.

Dalsi dusevni poruchy zahrnuji:
- zmény nalady (z manické na depresivni — zvana bipolarni porucha);
- agresivitu nebo neptatelstvi;
- vidéni, slySeni nebo citéni veci, které nejsou skutecné (halucinace);
- presveédCeni o vécech, které nejsou skutecné (bludy);
- neobvyklou podeziivavost (paranoia);
- neklid, uzkostlivost nebo napéti;
- skleslost nebo provinilost.

Pokud se Vas nebo vaseho ditéte tyka néktery z vyse uvedenych stavli nebo ptiznaki, informujte o tom
svého Iékate jesté pfed zahdjenim 1écby. Methylfenidat mize totiz tyto problémy zhorsit. Lékat bude
chtit sledovat, jak na Vas nebo vase dité ptipravek piisobi.

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, obratte se na
svého l¢kare. Lékar mlize zvazit preruseni 1éCby piipravkem Balipre.

V prubéhu 1écby se u chlapct a dospivajicich mohou neocekavané vyskytnout prodlouzené erekce.
Mohou byt bolestivé a k jejich vyskytu miize dojit kdykoliv. Pokud erekce trva déle nez 2 hodiny, a
predevsim pokud je bolestiva, je nezbytné, aby se ihned obratil na svého 1ékare.

Kontroly, které u Vas/Vaseho ditéte 1ékar provede pi‘ed zahdjenim uZivani pripravku Balipre
Aby lékat mohl rozhodnout, zda je methylfenidat pro Vas nebo Vase dité vhodnou 1écbou, probere
s Vami tato témata:

» jakékoli dalsi lécivé piipravky, které Vy nebo Vase dité uzivate;

»  zda se v rodiné vyskytlo jakékoli nahlé nevysvétlené amrti;

» jakékoli dalsi zdravotni problémy (jako naptiklad problémy se srdcem) u Vas nebo ve Vasi
roding;

* jak se Vy nebo Vase dit¢ citite, tj. zda se citite dobie nebo $patn€, mate podivné myslenky nebo
zda jste mél(a) Vy nebo Vase dité nékteré z t€chto pociti v minulosti;

*  zda nékdo v rodiné ma nebo mél tiky (tézko kontrolovatelné opakované zaskuby jakékoli ¢asti
téla nebo opakovani zvuk a slov);

*  jakékoli dusevni problémy nebo poruchy chovani, které mate Vy nebo Vase dit€¢ nebo jini
¢lenové rodiny nebo jste je mél(a) v minulosti. Lékai s Vami probere, zda u Vas nebo Vaseho
ditéte hrozi zmény nalady (z manické na depresivni — takzvana bipolarni porucha). Provéri
dusevni zdravi (anamnézu) Vasi nebo Vaseho ditéte a zkontroluje jakykoli vyskyt sebevrazd,
bipolarni poruchy nebo depresi v rodiné.

Je dulezité, abyste poskytl(a) co nejvice informaci. To 1¢kafi pomiiZze rozhodnout, zda je pro Vas nebo
Vase dit€¢ methylfenidat vhodnym lékem. Lékat muze usoudit, ze pfed zapocetim uzivani tohoto
pripravku jsou nutna jesté dalsi vysetfeni. Pokud jste dospély pacient, ktery je 1é¢en piipravkem Balipre
nove, mize Vas lékar odeslat ke specialistovi na 1€cbu nemoci srdce (kardiologovi).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Balipre

Informujte svého 1ékare o vSech lécich, které Vy nebo VaSe dité uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte methylfenidat, pokud Vy nebo Vase dité:



* uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) pfipravky k 1é¢bé deprese znamé jako
inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO). UZivani IMAO spolu s methylfenidatem mize zpisobit
nahly vzestup krevniho tlaku (viz ,,Neuzivejte piipravek Balipre®).

Informujte svého lékate nebo lékarnika, pokud Vy nebo Vase dit€ uzivate néktery z nasledujicich
ptipravki k 1écbé deprese nebo tzkosti:

» tricyklicka antidepresiva;

»  selektivni inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu (SSRI);

*  inhibitor zpétného vychytdvani serotoninu a norepinefrinu (SNRI).

Uzivani methylfenidatu s témito typy pripravklt miize zptsobit zivot ohrozujici zvySeni hladiny
serotoninu v mozku (serotoninovy syndrom), coz mtze vést ke zmatenosti nebo neklidu, poceni, ttesu
svalll, svalovym zaskubim nebo zrychleni srde¢niho tepu. Pokud Vy nebo Vase dité zaznamenate tyto
nezadouci ucinky, okamzit¢ vyhledejte 1ékare.

Uzivate-li Vy nebo Vase dit¢€ jiné 1€Civé pripravky, miize methylfenidat ovlivnit jejich €inek nebo muze
zpusobit nezadouci G¢inky. UZivate-li Vy nebo Vase dité jakykoli z nize uvedenych ptipravkt, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete methylfenidat uzivat:

»  ptipravky k 1écbé zavaznych dusevnich problému;

»  pripravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby (jako je levodopa);

»  pripravky k 1é¢bé epilepsie;

»  pfipravky pouzivané ke snizeni nebo zvyseni krevniho tlaku;

»  n¢které pripravky proti kasli a nachlazeni, které obsahuji latky, jeZ mohou ovlivnit krevni tlak;

je tedy dulezité se poradit s Iékarnikem, kupujete-li si nékteré z téchto ptipravki;
»  ptipravky, které fedi krev a zabranuji vzniku krevnich srazenin.

Pokud si nejste jisty(a), ze jakykoli z piipravkl, které Vy nebo VaSe dité¢ uzivate, patii do tohoto
seznamu, porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete methylfenidat uzivat.

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate Vy nebo Vase dite€ nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), v€etné piipravki dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Pokud podstupujete operaci

Oznamte 1ékati, pokud mate Vy nebo Vase dité podstoupit operaci. Methylfenidat se nesmi uzit v den
zakroku, pokud se pouzije urcity druh anestetika (znecitlivujiciho ptipravku) kvili riziku néhlého
zvyseni krevniho tlaku béhem operace.

VySetieni na uZivani drog
Tento piipravek mtize zpusobit pozitivni vysledek vySetieni, kterym se zjist'uje uzivani drog. To se tyka
také kontrol pouzivanych pii sportu.

Piipravek Balipre s alkoholem
Pfi 1écbé timto pripravkem nekonzumujte alkohol. Alkohol mize zhorSit nezadouci tc¢inky tohoto
pripravku. Pamatujte na to, Ze n€které potraviny a léky obsahuji alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.
Z dostupnych daji nevyplyva celkoveé zvySené riziko vrozenych vad, ale neni mozné vyloucit malé
zvySeni rizika vrozenych vad srdce, pokud je ptipravek uzivan v prvnich tfech mésicich t¢hotenstvi.
Lékar Vam poskytne o tomto riziku vice informaci. Pfed zahajenim 1é¢by methylfenidatem sdélte svému
1ékafi nebo 1ékarnikovi, zda Vy nebo vase dcera:

*  Mivate pohlavni styk. Lékai s Vami probere vhodnou antikoncepci.

» Jste/je t¢hotnd nebo si myslite, ze byste/by mohla byt t€hotnd. Lékat rozhodne, jestli lze

methylfenidat uzivat.



»  Kojite nebo planujete kojit. Methylfenidat se vylucuje do matefského mléka. Lékat rozhodne,
zda mate Vy nebo Vase dcera pfi uzivani methylfenidatu kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani methylfenidatu mtzete Vy nebo Vase dité pocitovat zdvraté, mit problémy se zaostienim
nebo rozmazané vidéni. Pokud k tomu dojde, mize byt nebezpetné provadet Cinnosti, jako je fizeni
dopravnich prostiedkd, jizda na kole nebo na koni nebo lezeni po stromech.

Pripravek Balipre obsahuje laktozu
Pokud Vam nebo VaSemu ditéti 1ékar sdélil, ze nesnasite nckteré cukry, porad’te se se svym lékatem,
nez zacnete tento 1écivy piipravek uzivat.

Piipravek Balipre obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Balipre uziva

Kolik ptipravku uZivat
Vzdy uzivejte Vy nebo VaSe dité tento pripravek presné podle pokynid svého 1ékatre. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

rrrrr

ne dfive nez jednou za tyden.

Cilem ma byt co nejnizsi davka, kterd pro Vas bude G¢innd. Maximalni denni davku pro Vas nebo Vase
dité stanovi 1ékar.

Ptipravek Balipre musite uzivat Vy nebo Vase dit€ jedenkrat denné rano a zapit sklenici tekutiny.
Tabletu je nutno spolknout celou, nesmi se kousat, [amat nebo drtit. Tabletu je mozno uzit s jidlem nebo
bez jidla.

Po uvolnéni veskeré 1éCivé latky z tablety se tableta nerozpadne ipln€ a n¢kdy se obal tablety (potahova
vrstva) muze objevit ve stolici. To je normalni.

Pouziti u déti ve véku 6 let a starSich
*  Doporucena zahajovaci davka piipravku Balipre je 18 mg jednou denné u déti, které
methylfenidat v soucasnosti neuzivaji, nebo u déti, které na methylfenidat prechazeji z jiného
stimulancia.
*  Maximalni denni davka je 54 mg.

Pouziti u dospélych
*  maximalni denni davka pro dosp€lé je 72 mg.

Dospéli, kteri jiz pripravek Balipre uZzivali:
»  Pokud jste pfipravek Balipre jiz jako dit€ nebo dospivajici uzival(a), 1ze pouzit stejnou denni
davku (mg/den); 1ékat bude pravidelné kontrolovat, zda neni potfeba uprava.
*  Dospéli pacienti mohou potiebovat vyssi denni davku, ale 1ékat se bude snazit Vam davat
nejnizsi davku, ktera bude t€inna.

Dospéli, kteri pripravek Balipre dosud neuzivali:
*  Doporucena zahajovaci davka je 18 mg denné.

Pokud se Vy nebo Vase dité po 1 mésici 1é¢by nebudete citit 1épe



Pokud se Vy nebo Vase dit¢ nebudete po 1 mésici 1é¢by citit 1épe, nebo pokud se Vam nebo Vasemu
ditéti pfitizi, musite se poradit s Iékafem. Lékaf muZze rozhodnout, ze budete Vy nebo Vase dité
potiebovat jinou lécbu.

Nespravné uzivani pripravku Balipre

Pokud se ptipravek Balipre neuziva spravné, mlze to zpisobit nenormalni chovani. Muze to také
znamenat, 7e se stavate Vy nebo Vase dité zavislym(ou) na p¥ipravku. Reknéte svému 1ékaii, pokud jste
kdykoli Vy nebo Vase dité zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu, ptipravcich vydavanych na
1ékatsky ptedpis nebo na drogéch.

Tento ptipravek je urcen pouze pro Vas nebo Vase dité. Nedavejte jej nikomu jinému, i kdyz ma podobné
pfiznaky.

JestliZe jste Vy nebo Vase dit€ uzil(a) vice piipravku Balipre, neZ jste mél(a)

Jestlize jste Vy nebo Vase dité uzil(a) vice piipravku, kontaktujte ihned lékaie nebo nejblizsi 1€kaiskou
pohotovost. Oznamte jim, kolik tablet jste pozil(a). Mize byt potieba lékatské oSetieni.

Znamky predavkovani mohou zahrnovat: zvraceni, neklid, tfes, nekontrolované pohyby, svalové
zaskuby, epileptické zachvaty (mohou byt nasledovany bezvédomim), pocit velkého §tésti, zmatenost,
vidéni, citéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace), poceni, navaly, bolest hlavy,
vysokou horecku, zmény srde¢niho rytmu (pomaly, rychly nebo nepravidelny), vysoky krevni tlak,
roz§itené zornice a sucho v nose a ustech.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité zapomnél(a) uzit pripravek Balipre
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud Vy nebo Vase dité
zapomenete uzit davku, pockejte az do doby, kdy je ¢as na dalsi davku.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité prestal(a) uzivat pripravek Balipre

Prestanete-li Vy nebo Vase dité nahle uzivat tento pripravek, pfiznaky ADHD se mohou vratit nebo se
mohou objevit nezddouci ucinky, jako je deprese. Lékai muze pied uplnym ukoncenim lécby chtit
postupné snizovat mnozstvi ptipravku kazdy den. Pfed ukoncenim uzivani ptipravku Balipre se porad’te
s lékafem.

Opatieni, ktera lékar podnikne béhem Vasi 1é¢by nebo 1é¢by Vaseho ditéte
Lékar provede nektera vysetfeni
»  Pied IéCbou Vasi nebo Vaseho ditéte — aby se ujistil, ze piipravek Balipre je bezpe¢ny a bude
prospésny.
» Béhem lécby Vasi nebo Vaseho ditéte — nejméné kazdych 6 mésici, ale pravdépodobné Castéji
a také pii zméné davkovani.
* Tato vySetfeni budou zahrnovat:
- zjisténi chuti k jidlu;
- zméfeni vysky a télesné hmotnosti;
- zméfeni krevniho tlaku a tepu
- vySetfeni problému s naladou, psychického stavu nebo jakychkoli neobvyklych pocitd,
pfipadné jejich zhorSeni béhem uzivani ptipravku Balipre.

Dlouhodoba 1écba

Neni nutné uZzivat ptipravek Balipre trvale. UZivate-li Vy nebo Vase dité ptipravek Balipre vice nez rok,
ma lékar 1écbu na kratké obdobi pierusit; to se mize stat béhem Skolnich prazdnin. To ukaze, zda je
pripravek stale jesté potiebny.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. I kdyZ se u nékterych pacientd objevi nezadouci ucinky, vétSina pacienti zjisti, ze jim
methylfenidat pomaha. Lékar Vas bude informovat o nezadoucich ucincich.

NezZadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte objevi jakykoli z niZe
uvedenych nezadoucich ucinki, okamzité vyhledejte 1ékate:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
* nepravidelny srdec¢ni tep (palpitace)
* zmény nalady nebo rychl¢ stfidani nalady nebo zmény osobnosti

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
* sebevrazedné myslenky
*  videéni, citéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné, to jsou znamky psychozy
* nekontrolovana fe¢ nebo télesné pohyby (Tourettiiv syndrom)
* znamky alergie jako naptiklad vyrazka, svédéni nebo koptivka, otok obliceje, rtil, jazyka nebo
jinych casti téla, dusnost, sipani nebo potize s dechem

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
*  pocit neobvyklého rozruseni, nadmérné aktivity a nevazanosti (manie)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

* srdecni piihoda

e nahla smrt

* sebevrazedné pokusy

» zachvaty (kiece, epileptické zachvaty)

* olupovani kiize nebo zarudlé skvrny na ktizi

*  zanét nebo ucpani tepen v mozku

* docasné ochrnuti nebo potize s pohybem a zrakem, potiZze ste¢i (to mohou byt znamky
problémtl s cévami v mozku)

» svalové kiece, které nelze kontrolovat, postihujici o¢i, hlavu, krk, télo a nervovy systém

* sniZeni poctu krvinek (Cervenych nebo bilych krvinek a krevnich desticek), které mutze vést
k vys8i nachylnosti k infekcim a mize zpusobit snadnéjsi krvaceni nebo tvorbu modiin

* nahlé zvySeni telesné teploty, velmi vysoky krevni tlak a zavazné epileptické zachvaty
(neurolepticky maligni syndrom). Neni jisté, zda je tento nezadouci ucCinek zplisoben
methylfenidatem nebo jinymi [éCivymi pripravky, které mohou byt uZzivany spolu
s methylfenidatem

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urdit)
* nechténé myslenky, které se opakuji
* nevysvétlitelna mdloba, bolest na hrudi, dusnost (mohou byt zndmkou problémi se srdcem)
» prodlouzené erekce, v nekterych pripadech bolestivé, nebo zvysena frekvence erekci

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to okamzite 1ékafi.

Dalsi neZadouci Gcinky (viz niZe); pokud jsou tyto nezadouci u¢inky zavazné, informujte o tom
lékai‘e nebo lékarnika:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 z 10 osob)
*  Dolest hlavy
* nervozita
* potize s udrZzenim spanku

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
*  bolest kloubt



* rozmazané vidéni

* tenzni bolest hlavy

e sucho v ustech, zizen

e potiZe s usinanim

» zvySena teplota (horecka)

* sniZeni sexualni touhy

* neobvyklé vypadavani nebo fidnuti vlast

e svalova ztuhlost, svalové kieCe

»  ztrata chuti k jidlu nebo snizeni chuti k jidlu

* nemoznost dosahnout nebo udrzet erekci

*  svédéni, vyrazka nebo svédiva vyvysena Cervena vyrazka (kopiivka)

* neobvykla ospalost, inava

* nadmérné skiipani zuby (bruxismus)

* panika

e brnéni, mravenceni nebo necitlivost kiize

* zvySeni hladiny alaninaminotransferazy (jaterni enzym) v krvi

» kasel, bolest v krku nebo nose, podrazdéni krku, infekce hornich cest dychacich, infekce
vedlejsich nosnich dutin

»  vysoky krevni tlak, rychly srde¢ni tep (tachykardie)

o zavrat’ (vertigo), slabost, pohyby, které nelze kontrolovat, neobvykla aktivita

» agresivita, neklid, uzkost, deprese, podrazdénost, napéti, nervozita a nenormalni chovani

*  podrdzdéni zaludku nebo nechutenstvi, bolest bficha, prijem, nevolnost, zalude¢ni obtize a
zvraceni

¢ nadmérné poceni

* snizeni télesné hmotnosti

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
* suché oko
* zacpa
e nepiijemny pocit na hrudi
e krev v moci
* lhostejnost
e tfes nebo chvéni
*  zvySena potieba moceni
*  bolest svald, svalové zaSkuby
*  dusnost nebo bolest na hrudi
* navaly horka
* zvySeni hodnot jaternich enzymu (na zaklad¢ krevniho testu)
» vztek, neklid nebo litostivost, ptilisné mluveni, nadmérné vnimani okoli, problémy se spankem

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

*  potize se sexualni touhou

* dezorientace nebo zmatenost

*  problémy se zrakem nebo dvojité vidéni

*  otok prsi u muzl

» zarudnuti kiize, ¢ervena vyvysend kozni vyrazka

» obsedantné-kompulzivni porucha (v€etné neodolatelného nutkani vytrhavat si vlasy a chloupky,
Skrabat si kuizi, opakovanych nechténych myslenek, pocitt, predstav nebo nutkani ve Vasi mysli
(obsedantni myslenky), provadéni opakovaného chovani nebo dusevnich ritualt (kompulze))

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
* svalové kiece
* malé cervené skvrny na kazi
* nenormalni funkce jater véetné nahlého jaterniho selhani a komatu (bezvédomi)
* zmény ve vysledcich testl — véetné jaternich a krevnich testt



* abnormalni myslenky, nedostatek pocitti nebo emoci

*  pocit chladu rukou nebo nohou

*  pocit necitlivosti prstti rukou nebo nohou, brnéni a zména barvy kiize (od bilé do modré a poté
do cervené) pri chladu (Raynaudiv fenomén)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
*  migréna
* rozS$ifené zornice
*  velmi vysoka horecka
*  zvySeny nitroo¢ni tlak
* onemocnéni oka, které mlize vést ke zhorSenému vidéni v dasledku poSkozeni o¢niho nervu
(glaukom)
*  pomaly, rychly nebo nepravidelny srdecni tep
» epilepticky zachvat typu grand mal
» véfeni vécem, které nejsou pravda
* silna bolest bficha, ¢asto s pocitem na zvraceni nebo zvracenim
e problémy s cévami v mozku (cévni mozkova piihoda, zanét tepny v mozku nebo jeji uzaver)
* neschopnost kontrolovat moc¢eni (inkontinence)
»  kiec Celistnich svall, kterd ztézuje otevirani ust (trismus)
»  zajikani (koktani)
* krvaceni z nosu

U&inky na rist
Je-li methylfenidat uzivan vice nez rok, mize u nékterych déti zptisobit zpomaleni ristu. To postihuje
méné nez 1 z 10 déti.
*  Miuze dojit k nedostatenému zvysSovani télesné hmotnosti nebo nedostatecnému ristu.
»  Lékar bude peclivé sledovat vysku a télesnou hmotnost Vasi a Vaseho ditéte a stejné tak i to, jak
Vy nebo Vase dité¢ jite.
* Pokud Vy nebo Vase dité nerostete tak, jak byste mél(a), mize byt lécba methylfenidatem na
kratkou dobu pozastavena.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo prostiednictvim webového
formulafe sukl.cov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete pfispet k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Balipre uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na §titku. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pripravek chranén pred vlhkosti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Balipre obsahuje
Lécivou latkou je methylfenidat-hydrochlorid.
Jedna tableta obsahuje 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg nebo 54 mg methylfenidat-hydrochloridu.
Dalsimi slozkami jsou:
» Jadro tablety: hypromeldza, makrogol, kyselina jantarovd, magnesium-stearat, chlorid sodny,
koloidni bezvody oxid kiemicity, cerny oxid zelezity (E 172).
*  Potahova vrstva tablety: acetat celulozy, makrogol.
*  Prithledna potahova vrstva: hypromeldza, makrogol, koncentrovana kyselina fosforecna
(k uprave pH).
*  Barevnd potahova vrstva: monohydrat laktdzy, hypromeldza, triacetin, oxid titanicity (E 171),
zluty oxid zelezity (E 172) (18 mg), Cerveny oxid zelezity (E 172) (18 mg, 27 mg, 54 mg), Cerny
oxid zelezity (E 172) (27 mg), indigokarmin (E 132) (45 mg).

Jak Balipre vypada a co obsahuje toto baleni

18 mg: kulata, bikonvexni, Zluta potahovana tableta o priméru piiblizn€¢ 9 mm s malou jamkou na jedné
stran¢ tablety.

27 mg: kulata, bikonvexni, $eda potahovana tableta o priméru ptiblizn¢ 9 mm s malou jamkou na jedné
stran¢ tablety.

36 mg: kulatd, bikonvexni, bild potahovana tableta o priméru ptiblizné 10 mm s malou jamkou na jedné
stran¢ tablety.

45 mg: kulata, bikonvexni, modra potahovana tableta o priméru piiblizné¢ 10 mm s malou jamkou na
jedné strang tablety.

54 mg: kulaté, bikonvexni, rizova potahovana tableta o priméru piiblizné¢ 10 mm s malou jamkou na
jedné strang tablety.

Ptipravek je dostupny v plastovych lahvickach obsahujicich 2 nadobky s vysouSedlem, s plastovym
détskym bezpe¢nostnim uzavérem. Nadobky s vysousedlem slouzi k udrzeni tablet v suchu a nesmi se
jist.

Velikosti baleni: 28 tablet, 30 tablet, 60 tablet (2x30) a 90 tablet (3x30).
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Exeltis Czech s.r.o.

Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4 - Michle

Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Liconsa S.A.
Avenida de Miralcampo, N° 7
Poligono Industrial Miralcampo
Azuqueca de Henares

19200 Guadalajara

Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
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Belgie: Atexam 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg, 54 mg comprimés a libération prolongée

Ceska republika: Balipre

Estonsko: Osmetil

Finsko: Atexam 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg, 54 mg depottabletti

Francie: Lynquera LP 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg, 54 mg comprimé a libération prolongée
Italie: Noku

Litva: Osmetil

Lotyssko: Osmetil

Polsko: Atenza

Portugalsko: Atexam

Rakousko: Vocuz 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg, 54 mg Retardtablette

Slovenska republika: Balipre 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg, 54 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Spanélsko: Atenza 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg, 54 mg comprimidos de liberacion prolongada
Svédsko: Phenichem 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg, 54 mg depottablett

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 6. 2026
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