INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
MEDIKINET® CR
10 mg, 20 mg, 30 mg og 40 mg

kapsler med modificeret udlgsning, harde
methylphenidathydrochlorid

Laes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden du/dit

barn begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

o Lzegen har ordineret MEDIKINET® CR til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt
for andre, selvom de har de samme symptomer, som du/dit
bam har.

« Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage MEDIKINET® CR
3. Sadan skal du/dit barn tage MEDIKINET® CR

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

MEDIKINET® CR anvendes til at behandle 'Attention Deficit

Hyperactivity Disorder' (ADHD).

e detanvendes til bern og unge ialderen 6 til 18 ar,

« det anvendes kun efter at anden form for behandling er
forsegt, som ikke involverer lsegemidler, fx radgivning og
adfzerdsterapi.

MEDIKINET® CR bruges ikke til behandling af ADHD hos bem

under 6 ar eller hos voksne. Det vides ikke, om det er sikkert

eller gavnligt for disse aldersgrupper.

MEDIKINET® CR forgger aktiviteten i dele af hiemen, som ikke
er aktive nok. Medicinen kan hjeelpe med at skaerpe
opmaerksomheden (opmaerksomhedsspeendvidde), @ge
koncentrationen og mindske impulsiv adfzerd.

Medicinen er givet som en del af et behandlingsprogram, der
normalt omfatter:

e psykologisk,

e uddannelsesmaessig og

* social behandling.

Behandling med MEDIKINET® CR mé& kun pabegyndes af og
viderefares under tilsyn af en specialist i adfaerds-forstyrrelser
hos bem og unge. Selv om der ikke er nogen helbredelse for
ADHD, kan det styres ved hjeelp af behandlingsprogrammer.

Om ADHD

Barn og unge med ADHD har:

e sveert ved at sidde stille

e sveert ved at koncentrere sig

Det er ikke deres skyld, at de har sveert ved disse ting.

Mange bermn og unge kaemper for at gere disse ting. Men med
ADHD kan hverdagen volde problemer. Barn og unge med
ADHD kan have svaert ved indlaering og lektielaesning. De har
sveert ved at opfere sig ordentligt i hjemmet, i skolen eller andre
steder.

ADHD pavirker ikke bamets eller den unges intelligens.

Laegen kan have givet dig/dit barm MEDIKINET® CR for noget
andet. Folg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DUDIT BARN BEGYNDER AT
TAGE MEDIKINET® CR

Tag ikke MEDIKINET® CR, hvis du/dit barn:

* erallergisk (overfglsom) over for methylphenidat-hydrochlorid

eller et af de gvrige indholdsstoffer

har en skjoldbruskkirtelsygdom

har forhgjet tryk i gjet (glaukom)

har en swulst i binyreme (fasokromocytom)

har problemer i forhold til spisning, nar du ikke fgler dig sulten

eller gnsker at spise - sdsom "anoreksi"

har meget hgijt blodtryk eller forsnaevring af blodkar, som kan

give smerter i arme og ben

e pa noget tidspunkt har haft hjerteproblemer - sdsom et

hjerteanfald, uregelmaessig hjerterytme, smerter og ubehag i

brystet, hjertesvigt, en hjertesygdom

eller er fadt med en hijertelidelse

har haft et problem med blodkarrene i hjernen - sasom et

slagtilfeelde, udposning og svaekkelse af en del af et blodkar

(aneurisme), snaevre eller blokerede blodkar, eller beteendelse

i blodkar (vasculitis)

i gjeblikket tager eller inden for de sidste 14 dage har taget et

antidepressivt middel (en monoamin oxidasehaemmer) - se

afsnittet '‘Brug af anden medicin’

e har psykiske problemer sasom:

— en 'psykopatisk’ eller 'borderline’ personligheds-struktur

— unormale tanker eller visioner eller en sygdom kaldet
"skizofreni”

— tegn pa tungsind sasom: tanker om at tage livet af sig
en sveer depression, hvor du fgler dig meget trist, veerdilas
og uden hab en mani, hvor du feler dig overgearet,
overdrevent aktiv og uden haemninger.

har lidt af en udtalt mangel pa mavesyre (anaciditet) med en

pH-veerdiover 5,5

« tager medicin for at nedsaette produktionen af mavesyre eller
til behandling af overdreven surhedsgrad i mavesaekken (H2-
receptor-blokker eller syreneutraliserende behandling).

Du ma ikke tage methylphenidathydrochlorid, hvis noget af
ovenstaende passer pa dig/dit barn. Hvis du ikke er sikker, sa tal
med din leege eller apoteket, for du/dit barn tager

methylphenidathydrochlorid. Dette skyldes, at methyl
phenidathydrochlorid kan gere disse problemer veerre.

Veer ekstra forsigtig med at tage MEDIKINET® CR hvis du/dit

barn

e har lever- eller nyreproblemer

e har problemer med at synke eller synke hele tabletter

har en forsnaevring eller blokering af tarmen eller spisergret

* har haft anfald (kramper, krampeanfald, epilepsi) eller
unormale veerdier ved hjernescanninger (EEG-malinger)

e pa noget tidspunkt har misbrugt eller vaeret atheengig af
alkohol, receptpligtig medicin eller narkotika

e er kvinde og er begyndt at menstruere (se afsnittet 'Graviditet
og amning')

* har ensartede (stereotype), gentagne, ufrivillige bevaegelser i

en del af kroppen eller frembringer ensartede (stereotype),

gentagne lyde og ord

har forhgjet blodtryk

har en hjertelidelse, som ikke er naevnt i afsnittet 'Tag ikke

MEDIKINET® CR'

* har psykiske problemer, som ikke er naevnt i afsnittet Tag ikke
MEDIKINET® CR”. Andre psykiske problemer omfatter:

humersvingninger (fra manisk til depressiv tilstand - kaldet

"bipolar lidelse")

begynder at blive aggressiv eller fiendtlig, eller

aggressionen bliver veerre

ser, harer eller foler ting, som ikke er der (hallucinationer)

tror ting, som ikke er virkelige (vrangforestillinger)

plages af ussedvanlig misteenksomhed (paranoia)

feler uro, angst eller anspaendthed

foler dig deprimeret eller skyldig.

Forteel det til din laege eller pa apoteket, hvis noget af
ovenstaende passer pa dig/dit barn, fgr behandlingen
pabegyndes. Dette skyldes, at methylphenidathydrochlorid kan
gere disse problemer veerre. Din leege vil fare tilsyn med,
hvordan medicinen pavirker dig/dit bam.

Undersggelser, som din lzege vil udfere, for du/dit barn

begynder at tage methylphenidathydrochlorid

Disse undersggelser vil afggre, om methylphenidathydro-chlorid

er den rette medicin for dig/dit bam. Din laege vil tale med dig

om:

e anden medicin, som du/dit barn far

« om der er fortilfaelde af pludselig, uforklarlig ded i familien

andre medicinske problemer (sasom hjerteproblemer), som du

eller din familie eventuelt kunne have

o hvordan du/dit barn har det, fx er du helt ovenpa eller helt
nede, har du maerkelige tanker, eller har du/dit barn haft nogle
af disse folelser for i tiden

* hvorvidt der er en arvelig disposition for "tics", dvs. ens-artede

(stereotype), gentagne, ufrivillige bevaegelser i en del af

kroppen eller frembringelse ensartede lyde og ord

eventuelle psykiske eller adfeerdsmaessige problemer, du/dit

bam eller andre familiemedlemmer pa et tidspunkt har haft.

Din laege vil diskutere, om du/dit barn har risiko for
humersvingninger (fra manisk til depressiv tilstand - kaldet
"bipolar lidelse"). Laegen vil kontrollere din/dit barns mentale
sundhed og tjekke, om der i din familie har veeret fortilfeelde af
selvmord, bipolar sygdom eller depression.

Det er vigtigt, at du giver s& mange informationer som muligt.
Dette vil hjeelpe din leege til at afgere, om methyk
phenidathydrochlorid er den rette medicin for dig/dit barn. Din
laege kan beslutte, at andre medicinske undersggelser er
ngdvendige, for du/dit barn begynder at tage medicinen.

Brug af anden medicin
Tag ikke methylphenidathydrochlorid, hvis du/dit barn:
* tager et lazgemiddel, som tilhgrer en gruppe, som kaldes

Narkotikatest
Dette lzegemiddel kan give et positivt resultat ved narkotikatest.
Dette geelder ogsa dopingtest i forbindelse med idraet.

Brug af MEDIKINET® CR sammen med mad og drikke

Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager denne medicin.
Alkohol kan forveerre bivirkningerne af medicinen. Husk, at nogle
fedevarer og medicin indeholder alkohol. Ber tages sammen
med mad, for at opretholde den modificeret udlgsning
tilstraekkeligt.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apotek til rads, inden du tager nogen form

for medicin.

Det vides ikke, om methylphenidathydrochlorid vil pavirke det

ufedte bam. Fortael det til lsegen eller pa apoteket, for du/din

datter bruger methylphenidathydrochlorid, hvis du/din datter:

e har sex. Laegen vil radgive dig/din datter om praevention

o ergravid eller tror du/din datter er gravid. Laegen vil afgere,
om du/din datter ber tage methylphenidathydro-chlorid.

« ammer eller planleegger at amme. Det er muligt, at
methylphenidathydrochlorid udskilles i modermaelk. Derfor vil
leegen beslutte, om du/din datter ber amme og samtidig tage
methylphenidathydrochlorid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du/dit bamn kan fgle svimmelhed, have problemer med at
fokusere eller have slgret syn ved indtagelse af methyk
phenidathydrochlorid. Hvis det sker, kan det veere farligt fx at
kare bil, betiene maskiner, kare pa cykel, ride eller klatre i traeer.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
MEDIKINET® CR

Indeholder saccharose. Kontakt leegen, fer du/dit barn tager
denne medicin, hvis lsegen har fortalt dig, at du/dit barn ikke kan
tale visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU/DIT BARN TAGE MEDIKINET® CR

Tag altid MEDIKINET® CR nejagtigt efter leegens anvisning. Er
du itvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket.

MEDIKINET® CR f&s i flere styrker. Veer derfor opmaerksom pa,
at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine kapsler til alle de anfarte
doseringer.

Den szedvanlige dosis er:

e Laegen vil somregel starte behandlingen med en lav dosis og
gradvist @ge den efter behov.

* Den maksimale, daglige dosis er 60 mg.

o MEDIKINET® CR har en "modificeret udlgsning" af
methylphenidathydrochlorid, som ger at medicinen virker over
en periode, som svarer til en skoledag (ca. 8 timer).
Methylphenidathydrochlorid tabletter har en kortere virkning og
skal derfor tages om morgenen og ved frokosttid.

o Huvis virkningen af kapslerne aftager for tidligt pa
eftermiddagen eller aftenen, kan laegen vurdere en lille ekstra
dosis methylphenidathydrochlorid (det aktive stof i
MEDIKINET® CR), som kan tages om aftenen. Til dette formal
er methylphenidathydrochlorid tabletter velegnede.

o Lavest mulige dosis bgr anvendes.

Voksne:

Hos unge, hvor symptomeme fortszetter ind i voksenlivet, kan det
veere ngdvendigt at fortsaette behandlingen med den samme
daglige dosis ind i voksenlivet. Nadvendigheden af behandling
med MEDIKINET CR hos voksne skal vurderes regelmaessigt og
kontrolleres hvert ar. Tal med leegen

Aldre:
/Eldre bar ikke anvende MEDIKINET® CR. Tal med laegen.

Bern under 6 ar:
Bern under 6 &r ma kun f& MEDIKINET® CR efter lzegens

'monoaminoxidasehaemmere’ (MAO-haemmere), der anvendes anvisning.

til depression, eller har taget en MAO-haemmer inden for de
sidste 14 dage. Kombinationen af MAO-haemmere og
methylphenidathydrochlorid kan medfgre en pludselig stigning
i blodtrykket.

Hvis du/dit bam tager anden medicin, kan methylphenidat-
hydrochlorid have indflydelse pa, hvor godt den virker, eller give
bivirkninger. Hvis du/dit barn far nogle af felgende lsegemidler,
skal du kontakte din leege eller apoteket, for du/dit barn tager
methylphenidathydrochlorid:

anden medicin mod depression

medicin for alvorlige psykiske lidelser

medicin mod epilepsi

medicin, der anvendes til at seenke eller gge blodtrykket
nogle produkter mod hoste og forkelelse, der indeholder
ingredienser, som kan pavirke blodtrykket. Det er vigtigt at
forhere sig pa apoteket, fer du keber et af disse produkter
medicin, som virker blodfortyndende for at forebygge
blodpropper.

MEDIKINET® CR ma ikke tages sammen med H2-antagonister
eller antacida, der anvendes til at reducere mavesyresekretion
eller modvirke overdrevent syreindhold i maven, da dette kunne
fore til en hurtigere frigivelse af den samlede maengde af det
aktive stof.

Hvis du er i tvivlom, hvorvidt noget af den medicin, du/dit barn
far, er omfattet af listen ovenfor, sa forher dig hos din leege eller
pa apoteket, fer du/dit barn tager methylphenidathydrochlorid.

Administrationsmade
Dette lsegemiddel er beregnet til oral brug/via munden.

Tag MEDIKINET® CR om morgenen sammen med eller efter
morgenmaden. Dette er meget vigtigt for at opna en tilstraekkelig
langvarig virkning. MEDIKINET® CR ber ikke tages for sent om
morgenen, da det kan forarsage sgvnforstyrrelser.

Kapsleme kan synkes hele med et glas vand. Alternativt kan du
abne kapsleme, drysse kapselindholdet ud pa en lille portion
(spiseskefuld) eeblemos. Dette indtages straks og ma ikke
gemmes til senere brug. Du ber drikke noget veeske, f.eks. vand
efter indtagelsen af aeblemosen.

Kapsleme og kapselindholdet ma ikke knuses eller tygges.

Hvis du/dit barn ikke far det bedre efter 1 maneds
behandling

Hvis du/dit bamn ikke far det bedre, sa forteel det til din lzege.
Leegen kan afgere, omen anden behandling er nadvendig.

Hvis du/dit barn ikke bruger MEDIKINET® CR korrekt

Hvis MEDIKINET® CR ikke anvendes korrekt, kan dette medfare
unormal adfeerd. Det kan ogsa betyde, at du/dit barn udvikler en
afhaengighed af medicinen.

Fortael det til din lsege, hvis du/dit bam nogensinde har misbrugt
eller veeret afhaengige af alkohol, receptpligtig medicin eller
narkotika.

Laegen har ordineret MEDIKINET® CR til dig/dit bam personligt.
Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt

Fortzel det altid til Isegen eller pa apoteket, hvis du/dit barn bruger for andre, selvom de har de samme symptomer, som du/dit bam

anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Hvis du/dit barn skal have foretaget en operation

Forteel din laege, hvis du/dit bamn skal have foretaget en
operation. Methylphenidathydrochlorid ber ikke tages den dag,
operationen udfgres, hvis der anvendes en bestemt type
anaestesi. Dette skyldes, at der er risiko for en pludselig stigning i
blodtrykket under operationen.

har.

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

Misbrug

Risikoen for, at dit barn giver MEDIKINET® CR til andre, bruger
det forkert eller misbruger det, ber kontrolleres. Langvarigt
misbrug af MEDIKINET® CR kan fere til udtalt tolerance, psykisk
afhaengighed, unormal adfeerd, psykotiske episoder. Denne



medicin er beregnet udelukkende til dig eller dit barn. Medicinen
skal ordineres af en laege og ma derfor ikke gives videre til
andre. Den kan vaere skadelig for andre, selvom de har de
samme symptomer, som dit barn har.

Hvis du/dit barn har taget for meget MEDIKINET® CR
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du/dit barn har
taget mere MEDIKINET® CR, end der stér i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet. Forteel hvor meget
MEDIKINET® CR du/dit barn har taget.

Tegn pa overdosering kan omfatte: at vaere syg, fele uro, ryste,
have en gget forekomst af ukontrollerede bevaegelser,
muskeltraekninger, anfald (eventuelt efterfulgt af koma), fale sig
meget glad, vaere forvirret, se, fele eller hgre ting, som ikke er
virkelige (hallucinationer), svedtendens, redmen, hovedpine, hgj
feber, sendringer i hjerterytmen (langsom, hurtig eller
uregelmaessig), forhgjet blodtryk, udvidede pupiller og ter naese
og mund.

Hvis du/dit barn har glemt at tage MEDIKINET® CR
Du/dit barn ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Tag den naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du/dit barn holder op med at tage MEDIKINET® CR
Hvis du/dit bam pludselig holder op med at tage MEDIKINET®
CR, kan ADHD symptomemne komme igen eller ugnskede
reaktioner, sdsom depression, kan forekomme. Din leege vil
maske gradvist reducere den daglige dosis af medicinen, for

du/dit barn stopper helt. Tal med din leege, for du/dit barn stopper,

med at tage MEDIKINET® CR.
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivlom.
Ting din laege vil gore, nar du/dit barn er i behandling

Din laege vil tage nogle prever

for du/dit bam starter behandlingen — for at sikre, at
MEDIKINET® CR er sikkert og effektivt.

efter du/dit barn er startet pa behandlingen — de vil blive taget
mindst hver 6. maned, men maske oftere. De vil ogsa blive
taget, hvis dosis aendres.

disse praver vil omfatte:

kontrol af appetitten

maling af hgjde og vaegt

maling af blodtryk og hjerterytme

kontrol af problemer med humgret, sindstilstanden eller
andre uszedvanlige folelser. Eller hvis disse er blevet vaerre,
mens du/dit barn har taget MEDIKINET® CR.

Langtidsbehandling

Det er ikke nedvendigt at tage MEDIKINET® CR for evigt. Hvis
du/dit barn tager MEDIKINET® CR i mere end et ar, ber lsegen
stoppe behandling for en kort tid, fx i Iabet af en skoleferie. Dette
vil vise, om medicinen stadig er nadvendig.

Hvis du har yderligere spergsmal om brugen af dette produkt, s&
sperg din laege eller pa apoteket.

4. BIVIRKNINGER

MEDIKINET® CR kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 1.000 patienter):

o Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden
for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk
reaktion). Kan veere livsfarligt.

o Selvmordsforestillinger. Teenke pa eller have lyst til at tage
livet af sig. Kontakt lzege.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og
andened pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt
leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af
10 patienter):

Bladning fra hud og slimhinder og bla mzerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt lzege eller
skadestue.

Selvmordsforsgg (herunder fuldbyrdet selvmord). Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slaret
bevidsthed (malign neuroleptisk syndrom). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller
arme pga. blodprop i hjertet, hjertestop. Ring 112.

Voldsom hovedpine og slgret bevidsthed pga. betaendelse
eller tillukning af blodareme i hjemen. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring ewvt. 112.

Hvide, "dade” fingre og taeer. Kontakt leegen.

Alvorligt hududsleet med beteendelse og afstadning af hudens
pverste lag. Kontakt laege eller skadestue.

Pludselig hjertedad.

Muskelkramper

Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla
meerker samt tendens til beteendelse (infektioner) isaer
halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede
og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt laege eller
skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i
hjemen eller hjemebladning. Ring 112.

o Et starre krampeanfald (grand mal kramper). Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

MEDIKINET® CR, 6. udgave

Ikke alvorlige bivirkninger

Virkninger pa vaksten

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af Nar methylphenidathydrochlorid bruges i mere end et ar, kan det

10 patienter):
e Sgvnlgshed, nervesitet.
* Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

100 patienter):

Forkelelse

Appetitmangel, nedsat appetit.

Dget vaegt ogleller hgjde ved lang tids brug. Nedsat vaegt ved

lang tids brug

Folelsesudbrud, rastlgs uro, angst, irritabilitet, unormal

opfarsel.

Truende, evt. voldelig adfeerd, depression. Det kan hos nogle

udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

Svimmelhed, ufrivillige beveegelser, rastloshed ledsaget af

oget aktivitet, dosighed.

Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med

leegen.

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig eller

bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller

skadestue. Ring evt. 112.

* Hiertebanken.

e For hgijt blodtryk. Tal med laegen. For hgijt blodtryk skal
behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

e Hoste, hals- og sveelgsmerter.

Mavesmerter, diarré, kvalme, mavegener og opkastning,

mundterhed. Disse bivirkninger forekommer normaitt i starten

af behandlingen og lindres ved samtidig fedeindtag.

Hartab, kige, udsleet, neeldefeber.

Smerter i leddene.

Feber.

AEndringer i blodtryk og hjerterytme (normalt en stigning),

veegttab.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 1.000 patienter):

Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med
leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det
veere livsfarligt. Ring 112.

Tegn pa overfglsomhed, f.eks. haevelse, blaeredannelse i
huden, afskalning af hud, naeldefeber, klze, udslaet.

e Hallucinationer. Kan vaere alvorligt. Tal med lsegen.

e Psykotiske sygdomme, vrede, sendret humer,
humersvingninger, rastlgshed, grad, ufrivillige, lynhurtige
muskeltraekninger, forveerring af tics ved Tourettes syndrom,
@get arvagenhed, sgvnforstyrrelser. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

Slgvhed, rysten.

Dobbeltsyn, slgret syn. Dobbeltsyn kan blive alvorligt. Kontakt
leegen eller evt. skadestue.

Brystsmerter, treethed.

Andengd. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med lsegen.

Hjertemislyd.

Forstoppelse.

Muskelsmerter, muskeltraekninger.

Blod iurinen. Kan veere alvorligt. Tal med lsegen.

Stigning i leverenzymer

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 patienter):

e Opstemthed (manisk). Kan veere alvorligt. Tal med laegen.
« Desorientering, sendringer i seksualdriften. Nedsat sexlyst.
Nedsat evne til at se skarpt, store pupiller, synsforstyrrelser.
Kraftig sveden, plettet udsleet, redmen af huden.

Udvikling af bryster hos maend.

Menstruationsforstymrelser, sendringer i den seksuelle lyst.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 patienter):

* Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan vaere alvorligt. Tal
med lsegen.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer
halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa
hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal
du straks kontakte laege.

Forbigaende nedtrykthed, unormale tanker, ligegyldighed,
stereotyp gentagelse af beveegelser eller handlinger,
overfokusering.

Langsomme ufrivillige, vridende bevaegelser, forbigaende
lammelser.

Kolde fingre og teeer.

Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

o Muskelkramper.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

« Vrangforestillinger, tankeforstyrrelser, forvirring, afhaengighed,
talepres.

Migraene.

Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom
puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte lsege
eller skadestue. Ring ewvt. 112.

Ekstra hjerteslag.

Anfaldsvis hurtig puls.

Brystgener.

Haj feber over 41 °C. Kan blive alvorligt. Kontakt lsege.

Tor hud.

Impotens.

Forstyrrelser i blodpraver: gget basisk fosfatase (fx galdesten),
@get bilirubin (leversygdom, gulsot), unormal leukocyttal (hvide
blodlegemer. Infektion/sygdom i blodbanen), reduceret
trombocyttal (blodplader. Blgdninger), reducering af antal af
alle typer blodlegemer. Det kan veere alvorligt.

medfare lavere veekst hos nogle bem. Dette forekommer hos
feerre end 1 ud af 10 bem.

Stagnation i veegt eller hgjde kan forekomme.

leegen vil omhyggeligt felge din/dit barns hgjde og veegt, samt
hvad du/dit barn spiser.

hvis du/dit barn ikke vokser som forventet, kan behandling
med methylphenidathydrochlorid stoppes i en kort periode.

MEDIKINET® CR kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om visse
laboratoriepraver, f.eks. blodpraver og leverfunktion, som igen
bliver normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke MEDIKINET® CR efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod fugt.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

MEDIKINET® CR kapsler med modificeret udlgsning, harde
indeholder:

MEDIKINET® CR 10 mg indeholder 10 mg methylphenidat-
hydrochlorid svarende til 8,65 mg methylphenidat.

MEDIKINET® CR 20 mg indeholder 20 mg methylphenidat-
hydrochlorid svarende til 17,30 mg methylphenidat.

MEDIKINET® CR 30 mg indeholder 30 mg methylphenidat-
hydrochlorid svarende til 25,95 mg methylphenidat.

MEDIKINET® CR 40 mg indeholder 40 mg methylphenidat-
hydrochlorid svarende til 34,60 mg methylphenidat.

De ovrige indholdsstoffer er:

Kapselindhold: Saccharose, majsstivelse, methacrylsyre-
ethylacrylat copolymer (1:1), talkum, triethylcitrat,
polyvinylalkohol, macrogol 3350, polysorbat 80,
natriumhydroxid, natriumlaurilsulfat, simeticon, kolloid vandfri
silica, methylcellulose, sorbinsyre, indigo carmin aluminium
salt (E132).

Kapsel: Gelatine, erythrosin (E127), titandioxid (E171),
natriumlaurilsulfat, renset vand.

Yderligere i MEDIKINET® CR 10 mg og 20 mg: Patent Blue V
(E131)

Yderligere i MEDIKINET® CR 30 mg og 40 mg: Jemoxider (Il,
Il) (E172), indigo carmin aluminium salt (E132)

Udseende og pakningssterrelser

MEDIKINET® CR 10 mg: Lilla/hvide kapsler med modificeret
udlgsning, harde.

MEDIKINET® CR 20 mg: Lilla/lilla kapsler med modificeret
udlgsning, harde.

MEDIKINET® CR 30 mg: Mgrkviolet/lysegra kapsler med
modificeret udlasning, harde.

MEDIKINET® CR 40 mg: Merkviolet/gra kapsler med
modificeret udlgsning, harde.

MEDIKINET® CR f&s i en pakning med 30 kapsler med
modificeret udlasning, harde.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

MEDIKINET® er et registreret varemzerke, der tilhgrer MEDICE
Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG.
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