Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ritalin® Uno, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg og 60 mg, harde kapsler med modificeret udlgsning
methylphenidathydrochlorid.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du eller dit barn begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Ritalin Uno til dig eller dit barn personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du eller dit barn
har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt her i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ritalin Uno
Sadan skal du tage Ritalin Uno

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oML E

Huvis laegen har ordineret Ritalin Uno til dit barn, s& vaer opmarksom pa, at al information i denne
indlzegsseddel er henvendt til dit barn (lzes ”dit barn” i stedet for ”du” eller ”dig”).

1. Virkning og anvendelse

Dette legemiddel hedder Ritalin Uno og indeholder det aktive stof methylphenidathydrochlorid. Navnet
"methylphenidat’ vil ogsé blive brugt her i indleegssedlen.

Anvendelse

Ritalin Uno bruges til behandling af ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder).

e  Det bruges til bgrn og unge mellem 6 og 18 ar, og til voksne.

e Det bruges farst, nar der er forsggt med behandlinger, der ikke omfatter medicin. Fx radgivning og
adfaerdsterapi, som har veeret utilstraekkelig.

Ritalin Uno ma ikke bruges til behandling af ADHD hos bgrn under 6 ar. Man ved ikke, om det er sikkert
eller til gavn for bgrn under 6 ar.

Virkning

Ritalin Uno har en gavnlig virkning pa aktiviteten i visse dele af hjernen, som er underaktive. Medicinen kan
vaere med til at forbedre opmarksomhed (varighed) og koncentration og deempe impulsiv adfeerd.
Medicinen gives som en del af et behandlingsprogram, der normalt omfatter:

e  Psykologisk terapi
e  Undervisning
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e  Socialterapi

Ritalin Uno skal ordineres af leeger, som har erfaring inden for adfaerdsproblemer. Laegen vil fglge op pa din
videre behandling. En grundig undersggelse er ngdvendig. Hvis du er voksen og ikke er blevet behandlet far,
vil legen foretage nogle undersggelser for at bekreefte, at du har haft ADHD siden barndommen. Ved hjelp
af behandlingsprogrammer, samt medicin, kan ADHD styres.

Om ADHD

Barn og unge med ADHD har sveart ved at:
e sidde stille og

e  koncentrere sig

Det er ikke noget, de kan gare for.

Mange barn og unge kaemper for at gere disse ting. Pa grund af ADHD kan de have problemer i hverdagen.
Det kan veere sveert for barn og unge med ADHD at lzere og at laese lektier. Det er svaert for dem at opfare
sig paent hjemme, i skolen og andre steder.

Voksne med ADHD har ofte svert ved at koncentrere sig. De faler sig ofte rastlgse, utdlmodige og
uopmerksomme. De kan have sveert ved at organisere deres privatliv og arbejde.

Det er ikke ngdvendigt at behandle alle ADHD-patienter med medicin.
ADHD pavirker ikke intelligensen.

Undersggelser under behandling med Ritalin Uno

Din lzge vil regelmassigt kontrollere dit helbred, mens du er i behandling med Ritalin Uno (Las grundigt
punktet i afsnit 3, ”Ting, som din leege vil gere, nér du er i behandling”).

Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten. Laegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Ritalin Uno

Tag ikke Ritalin Uno, hvis:
du er allergisk over for methylphenidat eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)
du har problemer med skjoldbruskkirtlen
du har forhgjet tryk i gjet (glaukom)
du har en svulst i binyren (et fseokromocytom)
du har en spiseforstyrrelse, dvs. ikke faler sult eller lyst til at spise — fx anorexia nervosa (anoreksi)
du har meget hgjt blodtryk eller forsnaevring af blodkarrene, hvilket kan give smerter i arme og ben
du nogensinde har haft hjerteproblemer — fx et hjerteanfald, ujeevn hjerterytme, smerter og ubehag i
brystet, hjertesvigt, hjertesygdom, eller hvis du har et medfedt hjerteproblem
e du har haft problemer med blodkarrene i hjernen — fx et slagtilfeelde, haevelse og svakkelse af et blodkar
(aneurisme), snaevre eller blokerede blodkar eller betendelse i blodkarrene (vaskulitis)
e duinden for de sidste 14 dage har taget en MAO-ha&mmer, som er en type medicin mod depression — Se
”Brug af anden medicin sammen med Ritalin Uno”
e  du har psykiske helbredsproblemer, som fx
- en psykopatisk eller borderline- personlighed
- unormale tanker eller syner, eller en sygdom, der hedder skizofreni
- tegn pa en alvorlig sindstilstand som fx:
o lysttil at bega selvmord
o alvorlig depression, hvor du er meget ked af det og faler, at du er uduelig og hablgs
o mani, hvor du faler dig ualmindeligt opstemt, hyperaktiv og uden h&amninger
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Du ma ikke tage Ritalin Uno, hvis noget af ovenstaende passer pa dig. Hvis du ikke er sikker, skal du tale
med din leege eller apoteket, for du tager Ritalin Uno. Ritalin Uno kan gare disse problemer veerre.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Ritalin Uno, hvis:

e du har problemer med lever eller nyrer

e du har haft anfald (krampeanfald, krampetraekninger eller epileptiske anfald) eller unormale fund ved
hjerneskanninger (EEG’er)

du nogensinde har misbrugt eller vaeret afhaengig af alkohol, receptpligtig medicin eller narkotika
du er en pige og er begyndt at menstruere (se “Graviditet og amning”)

du har treekninger i kroppen, som er svere at kontrollere, eller du gentager lyde og ord (tics)

du har hgjt blodtryk

du har et hjerteproblem, som ikke star i afsnittet "Tag ikke” ovenfor

du har et psykisk problem, som ikke star i afsnittet "Tag ikke” ovenfor. Andre psykiske problemer kan
veere:

- Du lider af humersvingninger (fordi du er manisk eller deprimeret — kaldes bipolar sygdom)

- Du begynder at blive aggressiv eller vred, eller du bliver mere aggressiv

- Du ser, harer eller faler noget, der ikke er der (hallucinationer)

- Du tror noget, der ikke er sandt (vrangforestillinger)

- Du foler dig unormalt mistroisk (paranoia)

- Du foler dig urolig, nervgs eller anspeandt

- Du faler dig deprimeret eller faler skyld

Fortzel det til din leege eller pa apoteket, hvis noget af ovenstaende passer pa dig far behandlingen
pabegyndes. Ritalin Uno kan gare disse problemer veerre. Din laege vil falge med i, hvordan medicinen
pavirker dig.

Under behandlingen kan drenge og unge mand opleve vedvarende erektioner. Dette kan vare smertefuldt og
kan indtreeffe pa ethvert tidspunkt. Det er vigtigt at sege leegehjzlp gjeblikkeligt, hvis din erektion varer
leengere end to timer, navnlig hvis du har smerter.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Ritalin Uno. Det kan have
betydning for prgveresultaterne.

Spgrgsmal, som din laege vil stille, far du begynder at tage Ritalin Uno

Disse spgrgsmal skal bruges til at afgare, om Ritalin Uno er den rigtige medicin for dig. Laegen vil sparge

om:

eventuel anden medicin, som du tager

om der har veeret pludselige, uforklarlige dgdsfald i familien

eventuelle andre medicinske problemer (fx hjerteproblemer), som du selv eller din familie har

hvordan du har det, fx om du er glad eller ked af det, har markelige tanker, eller om du har haft det

sadan tidligere

e om der er nogen i familien, der har tics” (ufrivillige, gentagne krampetraekninger i dele af kroppen,
eller ufrivillig gentagelse af lyde eller ord)

o alle psykiske problemer eller adfaerdsproblemer, som du eller nogen i din familie nogensinde har haft.
Legen vil tale med dig for at finde ud af, om der er risiko for, at du far humgrsvingninger (fra at veere
manisk til at blive deprimeret — det kaldes bipolar sygdom). Lagen vil undersgge, hvordan du har haft
det psykisk indtil nu, og om der er nogen i familien, der har begaet selvmord, eller som har bipolar
sygdom eller en depression

Det er vigtigt, at du giver s& mange oplysninger, som du kan. Det ger det lettere for leegen at afgere, om

Ritalin Uno er den rigtige medicin for dig. Lagen vil maske beslutte, at der er brug for andre medicinske

undersggelser, far du begynder at tage denne medicin.

Brug af anden medicin sammen med Ritalin Uno
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Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Tag ikke Ritalin Uno, hvis:

e du tager medicin af typen MAO-haemmer, som bruges mod depression, eller har taget MAO-ha&mmere
inden for de sidste 14 dage. Hvis du tager MAO-hemmere sammen med Ritalin Uno, kan det medfare
en pludselig stigning i blodtrykket.

Hvis du tager andre former for medicin, kan Ritalin Uno have indflydelse pa, hvor godt medicinen virker,

eller det kan give bivirkninger. Hvis du tager nogen af falgende former for medicin, skal du tale med din

leege eller apoteket, far du tager Ritalin Uno:

anden medicin mod depression

medicin mod alvorlige psykiske problemer

medicin mod epilepsi

medicin mod lavt eller forhgjet blodtryk

nogle midler mod hoste og forkalelse, som indeholder stoffer, der kan pavirke blodtrykket. Det er
vigtigt, at du forhgrer dig pa apoteket, nar du keber nogen af disse produkter

e blodfortyndende medicin, som forhindrer blodpropper

Hvis du er det mindste i tvivl, om noget af den medicin, du tager, er med pa listen ovenfor, skal du spgrge
din lzege eller pa apoteket, fgr du tager Ritalin Uno.

Hvis du skal opereres

Forteel det til din leege, hvis du skal opereres. Ritalin Uno bar ikke tages pa operationsdagen, hvis der bruges
en bestemt type bedgvelsesmidler. Det skyldes, at der er en risiko for, at blodtrykket stiger pludseligt under
operationen.

Narkotikatest
Denne medicin kan give et positivt resultat ved test for brug af narkotika. Det gaelder ogsa de dopingtests,
der bruges i forbindelse med sport.

Brug af Ritalin Uno sammen med alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager denne medicin. Det kan gare bivirkningerne veerre. Husk, at nogle
former for mad og medicin indeholder alkohol.

Graviditet, amning og preavention
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din leege til rads, fer du tager dette leegemiddel.

De foreliggende data tyder ikke pa, at der er starre risiko for fadselsdefekter overordnet set, men det kan ikke
udelukkes, at der er en lidt forhgjet risiko for misdannelser af hjertet, nar Ritalin Uno anvendes i
graviditetens farste tre maneder. Din leege vil kunne give dig flere oplysninger om denne risiko. Forteel det til
din lzege eller pa apoteket, far du bruger methylphenidat, hvis du eller din datter:

o erseksuelt aktiv. Leegen vil tale med dig eller din datter om preevention.
e ergravid eller tror, du eller din datter er gravid. Din laeege vil beslutte, om du eller din datter ma tage
methylphenidat.

Hvis du er i den fadedygtige alder skal du bruge sikker praevention, sa leenge du tager Ritalin Uno. Tal med
leegen.

Graviditet
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Hvis du er gravid, ma du kun tage Ritalin Uno efter aftale med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Ritalin Uno efter aftale med laegen, da Ritalin Uno gar over i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Ritalin Uno kan give bivirkninger, som
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Du kan fale dig svimmel, have svaert ved at fokusere eller se skarpt, nar du tager Ritalin Uno. Hvis noget af
dette sker, kan det veere farligt at foretage sig visse ting som fx at kare bil, betjene maskiner, kare pa cykel,
ride eller klatre i treeer.

Ritalin Uno indeholder saccharose
Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Ritalin Uno
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Din lzege vil normalt starte behandlingen med en lav dosis og gge den gradvist efter behov.

Bgrn/unge under 18 ar
Den maksimale daglige dosis er 60 mg. Ritalin Uno tages en gang daglig om morgenen.

Voksne

Hvis du ikke far har taget Ritalin Uno, vil din lzege starte behandlingen med 20 mg og gradvist gge dosis,
hvis det er ngdvendigt.

Hvis du er blevet behandlet med Ritalin Uno for ADHD i barndommen, og for nylig er fyldt 18 ar, kan laegen
fortseette med at ordinere den samme dosis. Hvis du er blevet behandlet med Ritalin tabletter i barndommen,
vil lzegen ordinere den tilsvarende dosis af Ritalin Uno. Den maksimale daglige dosis er 80 mg.

Séadan skal du tage Ritalin Uno:

e Ritalin Uno tages som regel en gang daglig om morgenen. Du bgr ikke tage Ritalin Uno for sent ud pa
morgenen, da du sa kan fa problemer med at falde i sgvn.

¢ Ritalin Uno kan tages sammen med eller uden mad.

e  Kapslerne skal synkes hele og tages sammen med et glas vand.

e Du ma ikke knuse, tygge eller dele kapslerne eller indholdet.

Hvis du ikke kan synke kapslerne, kan du abne kapslen og strg indholdet (sma kugler) ud over lidt mad, som
falgende:

e Abn forsigtigt kapslen og stra kuglerne ud over lidt blgd mad (fx &blemos)

e  Maden ma ikke veere varm, da det i sa fald kan pavirke kuglernes specielle egenskaber

e  Spis straks hele blandingen af medicin/mad

Du ma ikke gemme blandingen til senere brug.

Ting, som din laege vil ggre, nar du er i behandling

Din leege vil foretage nogle undersggelser

e  Faor du starter — for at sikre sig, at Ritalin Uno er sikkert og vil hjelpe.

e Nar du er startet — undersggelserne vil blive foretaget mindst hver 6. maned, men muligvis oftere. De vil
ogsa blive foretaget, nar dosis &ndres.

e Disse undersggelser vil omfatte:
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- spergsmal om din appetit

- maling af hgjde og vagt hos bgrn

- maling af vaegt hos voksne

- maling af blodtryk og hjerterytme

- spgrgsmal om dit humer, din psykiske tilstand, eller andre usedvanlige falelser. Eller om disse er
blevet varre, mens du har taget Ritalin Uno.

Hvis du ikke har faet det bedre efter 1 maneds behandling.
Hvis du ikke far det bedre, skal du sige det til din lzege. Laegen vil maske afgere, at en anden form for
behandling er ngdvendig.

Langtidsbehandling

Det er ikke ngdvendigt at tage Ritalin Uno altid. Hvis du tager Ritalin Uno i mere end et ar, bar din leege
stoppe behandlingen i et kort stykke tid mindst en gang om aret. For bgrn kan det fx ske i en skoleferie. Dette
gares for at kontrollere, om der stadig er brug for medicinen.

Hvis Ritalin Uno ikke bruges korrekt

Hvis Ritalin Uno ikke bruges korrekt, kan det resultere i abnorm adfeerd. Det kan ogsa betyde, at du
begynder at blive afhaengig af medicinen. Fortel det til din leege, hvis du nogensinde har misbrugt eller varet
afhangig af alkohol, receptpligtig medicin eller narkotika.

Denne medicin er kun til dig eller dit barn. Du ma ikke give den til andre, selvom deres symptomer ligner
dine eller dit barns.

Hvis du har taget for meget Ritalin Uno

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ritalin Uno-kapsler end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med og fortel, hvor
meget der er taget.

Symptomer pa overdosering kan fx vere: opkastning, fele sig urolig, rysten, ufrivillige bevagelser bliver
veerre, muskeltreekninger, anfald (kan efterfalges af koma), fale sig meget lykkelig, forvirring, se, fale eller
hare ting, der ikke er virkelige (hallucinationer), svedtendens, redmen, hovedpine eller hgj feber, anderledes
hjerterytme (langsom, hurtig eller ujeevn), hgjt blodtryk, udvidede pupiller, tarhed i n&se og mund,
muskelkramper, rgd-/brunlig urin som kan veere tegn pa beskadigelse af musklerne (rhabdomyolyse).

Hvis du har glemt at tage Ritalin Uno
Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer en dosis, skal du
vente til tidspunktet for den naste dosis.

Hvis du holder op med at tage Ritalin Uno

Hvis du pludselig holder op med at tage denne medicin, kan ADHD-symptomerne vende tilbage, eller
bivirkninger som fx depression kan opsta.

Leagen vil maske gradvist nedsatte meaengden af den daglige medicin, fer du holder op med at tage Ritalin
Uno. Tal med din lzege, far du holder op med at tage Ritalin Uno.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Selvom
nogle mennesker far bivirkninger, synes de fleste, at Ritalin Uno hjalper dem. Din lzge vil tale med dig om
disse bivirkninger.
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Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Hvis du far nogen af de bivirkninger, der er anfart nedenfor,
skal du straks sgge leege:

Almindelige (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

ujevn hjerterytme (palpitationer)

Ikke almindelige (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

tanker om eller lyst til at bega selvmord

ser, faler eller harer ting, der ikke er virkelige, disse er tegn pa psykose

ukontrolleret tale eller beveegelser (Tourettes syndrom)

tegn pa allergi, som fx udslet, klge eller naeldefeber, havelser i ansigtet, haevede leber, havet tunge
eller havelser i andre kropsdele, stakandethed, hvaesende andedrzt eller andedraetsbesveer
humgrforandringer eller humgrsvingninger eller personlighedseendringer

Sjeeldne (Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

folelse af usedvanlig opstemthed, hyperaktiv og uden heemninger (mani)
smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen (angina pectoris)

Meget sjeeldne (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

hjerteanfald

anfald (krampeanfald, krampetraekninger, epileptiske anfald)

afskalning af huden eller purpurrgde pletter

muskelkramper, som du ikke kan kontrollere, som pavirker dine gjne, hoved, hals, krop og nervesystem
pga. midlertidig mangel pa blodtilfersel til hjernen

lammelse eller beveaegelses- og synsproblemer, talebesvaer (kan veere tegn pa problemer med
blodkarrene i hjernen)

nedsat antal blodlegemer (rade, hvide og blodplader), hvilket kan gare dig mere modtagelig for
infektioner og gare, at du lettere blgder og far bla meerker

pludselig stigning af kropstemperaturen, meget hgjt blodtryk og alvorlige krampeanfald (Malignt
neuroleptikasyndrom). Det er ikke sikkert, om denne bivirkning skyldes Ritalin Uno eller andre
leegemidler, der tages i kombination med Ritalin Uno

pludselig ded

selvmordsforsag

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

ugnskede tanker, som bliver ved med at vende tilbage
uforklarlig besvimelse, brystsmerter, kortandethed (kan vere tegn pa hjerteproblemer)

Hvis du far nogen af de bivirkninger, der er anfart ovenfor, skal du straks sgge laege.

Andre bivirkninger kan ogsa forekomme; hvis de bliver alvorlige, skal du fortelle det til din laege eller
pa apoteket:

Meget almindelige (Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

nedsat appetit
hovedpine
nervgsitet
sgvnlgshed
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kvalme
tar mund
ondt i hals og nase (nasofaryngitis)

Almindelige (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

ledsmerter

hgj temperatur (feber)

usadvanligt hartab, eller at haret bliver tyndere

uszedvanlig sgvnig eller dgsig

appetitlgshed

angstanfald

nedsat sexlyst

tandpine

klge, udslet eller haevet, radt klgende udslaet (naeldefeber)

overdreven svedtendens

hoste, ondt i halsen eller irritation i neese og svelg, stakandethed eller brystsmerter

hgjt blodtryk, hurtig hjerterytme (takykardi), kolde haender og fadder

rysten eller skaelven, svimmelhed, bevagelser, du ikke kan kontrollere, anspaendelse, usedvanlig aktiv
aggressivitet, uro, rastlgshed, &ngstelig, deprimeret, stresset, irritabel, unormal adfeerd, sgvnproblemer,
traethed.

mavesmerter, diarré, ubehag i maven, fordgjelsesbesvar, tarst og opkastninger. Disse bivirkninger
forekommer normalt i begyndelsen af behandlingen og kan mindskes ved at tage medicinen sammen
med mad

kraftig teenderskaeren (bruxismus)

Ikke almindelige (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

forstoppelse

ubehag i brystet

blod i urinen

dobbeltsyn eller slgret syn

muskelsmerter, muskeltreekninger, muskelstivhed

forhgjede levertal (ses i blodpraver)

vrede, lyst til at greede, overdreven bevidsthed om omgivelserne, anspaendthed

Sjeeldne (Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

a&ndringer i sexlyst

at fgle sig desorienteret

udvidede pupiller, synsbesvaer
forstgrrede bryster hos maend

rgdme af huden, radt, havet hududslaet

Meget sjeeldne (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

sma, rade pletter pa huden

unormal leverfunktion — herunder leversvigt og koma

@ndringer i prgveresultater — herunder lever- og blodprgver

unormale tanker, manglende falelser eller sindsbevagelser, gare tingene om og om igen, veere besat af
én ting

fingre og teeer er falelseslgse, snurrer og skifter farve (fra hvide til bla og derefter rade), nar det er koldt
(Raynauds syndrom)

bleghed og treethed pga. blodmangel (anaemi)
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Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
e migrene

e meget hgj feber

e  brystgener

e langsomme, hurtige eller ekstra hjerteslag

e et starre krampeanfald (grand mal-krampeanfald)

e attroting, der ikke er sande, forvirring

e impotens

e sygelig taletrang

e afhangighed

e vedvarende og til tider smertefulde erektioner, eller hyppigere erektioner
e manglende evne til at styre din vandladning (inkontinens)

e  krampe i keebemusklerne, der ger det vanskeligt at abne munden (trismus)
e stammen

Virkninger pa vaekst

Nar Ritalin Uno tages i mere end et ar, kan det medfare nedsat veekst hos nogle bgrn. Dette rammer feerre
end 1 ud af 10 barn.

e  Der kan vaere manglende vagtegning eller hgjdeveekst.

e Din lege vil omhyggeligt holde gje med din hgjde og vaegt, og hvor godt du spiser.

e Huvis du ikke vokser som forventet, kan behandlingen med Ritalin Uno blive stoppet i en kort periode.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Serg for at opbevare din medicin et sikkert sted, sa ingen andre kan tage den, iser yngre sgskende.

Brug ikke Ritalin Uno efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den nzvnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale pakning (beholder med barnesikret lukke).

Hold beholderen teet tillukket.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Ritalin Uno indeholder:

Aktivt stof: methylphenidathydrochlorid.
e Ritalin Uno 10 mg indeholder 10 mg methylphenidathydrochlorid.
e Ritalin Uno 20 mg indeholder 20 mg methylphenidathydrochlorid
e Ritalin Uno 30 mg indeholder 30 mg methylphenidathydrochlorid
e Ritalin Uno 40 mg indeholder 40 mg methylphenidathydrochlorid
e Ritalin Uno 60 mg indeholder 60 mg methylphenidathydrochlorid

@vrige indholdsstoffer: Saccharosekugler, ammoniummethacrylat copolymer, methacrylsyre-
methylmetacrylat copolymer, talcum, triethylcitrat, macrogol, gelatine, titandioxid (E171), jernoxid
gul (E172), jernoxid rgd (E172), sort jernoxid (E 172) (kun 10 mg, 40 mg og 60 mg kapsler), shellak

(E904).

Udseende og pakningsstarrelser

Ritalin Uno, harde kapsler med modificeret udlgsning, fas i fem styrker: 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg og

60 mg.

Udseende af Ritalin Uno-kapslerne:

10 mg: Lysebrun og hvid, hard gelatinekapsel i str. 2 med teksten "NVR” og “R10” i orange.

20 mg: Hvid, hérd gelatinekapsel i str. 2 med teksten "NVR” og ”"R20” i orange.
30 mg: Gul, hard gelatine kapsel i str. 2 med teksten "NVR” og ”R30” i orange.

40 mg: Lysebrun, hard gelatinekapsel i str. 1 med teksten "NVR” og “R40” i orange.

60 mg: Lysebrun og gul, héard gelatinekapsel i str. 00 med teksten "NVR” og ”R60” i orange.

Produktet fas i pakninger med 30 eller 100 kapsler.
Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
E-mail: skriv.til@novartis.com

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest a&endret 08/2021
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