Indlegsseddel: Information til brugeren

Methylphenidate Mylan
18 mg, 36 mg og 54 mg depottabletter
Methylphenidathydrochlorid

06-2019
P409901-4

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

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette l®egemiddel til dig eller dit barn personligt. Lad derfor veere med at give medicinen tilandre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du eller dit barn har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du eller dit barn begynder at tage Methylphenidate Mylan
3. Sadan skal du eller dit barn tage Methylphenidate Mylan

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstaerrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Anvendelse

Methylphenidate Mylan anvendes til at behandle ADHD (attention deficit hyperactivity disorder).

¢ Detanvendes til barn og unge mennesker mellem 6 og 18 ar.

* Detanvendes fgrst, nar der er forsggt med behandlinger uden brug af medicin. F.eks. radgivning og adfeerdsterapi.

Methylphenidate Mylan ma ikke bruges til behandling af ADHD hos bgrn under 6 ar eller som startbehandling hos voksne. Hvis du startede pa behandlingen
ienungalder, er det maske hensigtsmaessigt, at du fortsaetter med at tage Methylphenidate Mylan, ndr du bliver voksen. Spgrg din leege til rads.

Virkning

Methylphenidate Mylan forbedrer aktiviteten af visse dele af hjernen, som har nedsat aktivitet. Medicinen kan vaere med til at forbedre opmaerksomhed
(opmarksomhedsvidden), koncentration og deempe impulsiv adfaerd.

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

* psykologisk terapi

* undervisning

e socialterapi

Methylphenidate Mylan ma kun ordineres af en specialleege i adfeerdssygdomme hos bgrn og unge. ADHD kan ikke helbredes, men sygdommen kan
kontrolleres ved hjalp af behandlingsprogrammer.

Om ADHD

Born og unge mennesker med ADHD har svaert ved at:
* sidde stille

* koncentrere sig

Det er ikke noget, de kan ggre for.

Mange bgrn og unge mennesker keemper for at gore disse ting. Pa grund af ADHD kan de have problemer i hverdagen. Bgrn og unge mennesker med ADHD
kan have svaert ved at leere og lave lektier. Det er sveert for dem at opfere sig paent derhjemme, i skolen og andre steder.
ADHD pavirker ikke intelligensen hos barn og unge mennesker.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn begynder at tage Methylphenidate Mylan

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

Tag ikke Methylphenidate Mylan:

- hvis du eller dit barn er allergisk over for methylphenidat eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).

- hvis du eller dit barn har problemer med skjoldbruskkirtlen

- hvis du eller dit barn har et gget tryki gjet (gron steer/glaukom)

- hvis du eller dit barn har en svulst i binyrene (faeokromocytom)

— hvis du eller dit barn har en spiseforstyrrelse, dvs. ikke fgler sult eller lyst til at spise - f.eks. nerves spisevaegring (anoreksi)

- hvis du eller dit barn har meget hgjt blodtryk eller forsnaevring af blodkarrene, som kan give smerteriarme og ben

- hvis du eller dit barn nogensinde har haft hjerteproblemer - sasom hjerteanfald, uregelmaessig hjerterytme, smerter eller ubehag i brystet, hjertesvigt,
hjertesygdom, eller er fadt med et hjerteproblem

— hvis du eller dit barn har eller har haft problemer med blodkarrene i hjernen - f.eks. et slagtilfaelde, haevelse og svakkelse af et blodkar (aneurisme),
sneevre eller blokerede blodkar, eller betandelse i blodkarrene (vaskulitis)

- hvis du eller dit barn inden 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 Methylphenidate Mylan”



- hvis du eller dit barn har, eller har haft, mentale helbredsproblemer som:
o en psykopatisk eller “borderline”-personlighed
o unormale tanker eller syner, eller en sygdom, som hedder skizofreni
o tegn pa en alvorlig sindstilstand som f.eks.:
- lysttil at bega selvmord
- alvorlig depression, hvor du er meget ked af det og foler, at du er uduelig og hablgs
- mani, hvor du fgler dig usaedvanlig opstemt, hyperaktiv og uden ha&mninger.

Du ma ikke tage methylphenidat, hvis noget af det ovenstaende passer pa dig eller dit barn. Hvis du ikke er sikker, skal du tale med din leege eller
apotekspersonalet, for du eller dit barn tager methylphenidat. Methylphenidat kan gare disse problemer varre.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du eller dit barn tager Methylphenidate Mylan:

e hvis du eller dit barn har problemer med leveren eller nyrerne

hvis du eller dit barn har problemer med at synke eller synke hele tabletter

hvis du eller dit barn har en forsnaevring eller blokering af tarmsystemet eller spisergret

hvis du eller dit barn har haft anfald (krampeanfald, krampetrakninger eller epileptiske anfald) eller unormal hjerneskanning (EEG)
hvis du eller dit barn er pige og er begyndt at menstruere (se "Graviditet og amning” nedenfor)

hvis du eller dit barn nogensinde har misbrugt eller veeret afhangig af alkohol, receptpligtig medicin eller narkotika
hvis du eller dit barn har treekninger i kroppen, som er svaere at kontrollere eller gentager lyde og ord (tics)

hvis du eller dit barn har hgjt blodtryk

hvis du eller dit barn har et hjerteproblem, som ikke star i afsnittet “Tag ikke Methylphenidate Mylan” ovenfor

hvis du eller dit barn har et psykisk problem, som stari afsnittet “Tag ikke Methylphenidate Mylan” ovenfor

Andre psykiske problemer kan vaere:

- humersvingninger (hvor du er manisk eller deprimeret - kaldes bipolar sygdom)

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

- ser, hgrer eller foler noget, som ikke er der (hallucinationer)

- tror noget, derikke er sandt (vrangforestillinger)

- foler dig usaedvanlig mistroisk (paranoia)

— foler dig urolig, nerves eller anspaendt

- foler dig deprimeret eller faler skyld

Forteel din lege eller apotekspersonalet, hvis noget af det ovenstaende gzelder for dig eller dit barn, fgr du starter med behandlingen. Methylphenidat kan
gore disse problemer vaerre. Din lege vil folge med i, hvordan medicinen pavirker dig eller dit barn.

Spergsmal, som din laege vil stille, for du eller dit barn begynder at tage methylphenidat

Disse sporgsmal skal bruges til at afgere, om methylphenidat er den rigtige medicin for dig eller dit barn. Laegen vil sperge dig om:

* eventuel anden medicin, som du eller dit barn tager

* om der har veaeret pludselige, uforklarlige dgdsfald i familien

* eventuelle andre medicinske problemer (f.eks. hjerteproblemer) som du eller din familie har

* hvordan du eller dit barn har det, f.eks. om du eller dit barn er glad eller ked af det, har maerkelige tanker, eller om du eller dit barn har haft det sadan
tidligere

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

e alle psykiske problemer eller adfaerdsproblemer, som du, dit barn eller nogen i din familie nogensinde har haft. Laegen vil tale med dig eller dit barn for at
finde ud af, om der er risiko for, at du far humgrsvingninger (fra at vaere manisk til at blive deprimeret - det kaldes bipolar sydom). Leegen 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 sa mange oplysninger, som du kan. Det gor det lettere for din laege at afggre, om methylphenidat er den rigtige medicin for dig
eller dit barn. Laege vil maske beslutte, at der er brug for andre medicinske undersggelser, for du eller dit barn begynder at tage denne medicin.

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

Brug af anden medicin sammen med Methylphenidate Mylan
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tag ikke methylphenidat, hvis du eller dit barn:
* tager medicin af typen MAO-hammer, som bruges mod depression, eller har taget MAO-haemmere inden for de sidste 14 dage. Hvis du eller dit barn tager
en MAO-hemmer sammen med methylphenidat kan det medfare en pludselig stigning i blodtrykket.

Fortael det til legen eller apoteket, hvis du eller dit barn tager nogen af falgende leegemidler mod depression eller angst:
e tricykliske antidepressiva

* selektive serotonin reuptake inhibitorer (SSRI'er)

e serotonin og noradrenalin reuptake inhibitorer (SNRI'er).

Hvis du tager methylphenidat med disse typer af leegemidler, kan det resultere i en livstruende stigning af serotonin i hjernen (serotoninsyndrom), som
kan fare til forvirring eller rastloshed, svedtendens, rystelser, muskelkramper eller hurtig hjerterytme. Hvis du eller dit barn udvikler disse bivirkninger,
kontakt da laegen straks.

Hvis du eller dit barn tager andre former for medicin, kan methylphenidatindvirke pa, hvor godt medicinen virker, eller det kan give bivirkninger. Hvis du
eller dit barn tager noget af falgende medicin, skal du tale med din laege eller apotekspersonalet, far du eller dit barn tager methylphendat:

* anden medicin mod depression

medicin mod alvorlige psykiske problemer

medicin mod epilepsi

medicin mod lavt eller forhgjet blodtryk

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

¢ blodfortyndende medicin, som forebygger blodpropper.



Hvis du er det mindste i tvivl om noget af den medicin, du eller dit barn tager, er med pa listen ovenfor, skal du sperge leegen eller apotekspersonalet, for du
eller dit barn tager methylphenidat.

Fortezl det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Hvis du eller dit barn skal opereres
Forteel det til leegen, hvis du eller dit barn skal opereres. Methylphenidat ber ikke tages pa operationsdagen, hvis der bruges en bestemt type bedgvelsesmidler.
Det er fordi, der er en risiko for, at blodtrykket og pulsen stiger pludseligt under operationen.

Narkotika-/dopingtest
Dette legemiddel kan give et positivt resultat, nar der testes for narkotika. Det geelder ogsa de dopingtests, der bruges inden for sport.

Brug af Methylphenidate Mylan sammen med alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager denne medicin. Det kan gare bivirkningerne varre. Husk at nogle fedevarer og noget medicin indeholder alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du eller din datter er gravid eller ammer, har mistanke om, at du eller din datter er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Man ved ikke, om methylphenidat vil pavirke et ufgdt barn. Fortael det til din leege eller pa apoteket, fgr du bruger methylphenidat, hvis du eller din datter:

o erseksuelt aktive. Laegen vil tale med dig om praevention.

e ergravid eller tror, du er gravid. Din leege vil beslutte, om du ma tage methylphenidat.

e ammer eller har planer om at amme. Det er muligt, at methylphenidat gar over i modermalken. Derfor vil leegen afgare, om du eller din datter ma amme,
mens du eller din datter tager methylphenidat.

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

Du kan fgle dig svimmel, have svaert ved at fokusere eller se skarpt, nar du tager Methylphenidate Mylan. Hvis noget af dette sker, kan det vaere farligt at
foretage sig visse ting som f.eks. at kore bil, betjene maskiner, kere pa cykel, ride eller klatre i traeer.

Methylphenidate Mylan indeholder saccharose og natrium
Kontakt leegen, for du eller dit barn tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du eller dit barn ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddelindeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du eller dit barn tage Methylphenidate Mylan

Tag altid Methylphenidate Mylan ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg laegen eller apotekspersonalet.

Sa meget skal du eller dit barn tage
e Din laege vil normalt starte behandlingen med en lav dosis og gge den gradvist efter behov.
¢ Den maksimale anbefalede daglige dosis er 54 mg.

Methylphenidate “"Mylan” 18 mg depottabletter
e Du eller dit barn bgr tage Methylphenidate Mylan en gang om dagen, om morgenen med et glas vand. Tabletten skal sluges hel og ma ikke tygges eller
knuses. Tabletterne kan tages med eller uden mad.

Methylphenidate “"Mylan” 36 mg og 54 mg depottabletter
* Du eller dit barn skal tage Methylphenidate Mylan én gang dagligt om morgenen med et glas vand. Tabletten kan deles i to lige store doser. Tabletten (eller
en halv tablet) ma ikke tygges eller knuses. Tabletten kan tages med eller uden mad.

Hvis du eller dit barn ikke maerker bedring efter 1 maneds behandling
Hvis du eller dit barn ikke far det bedre, skal du fortaelle det til din laege. Leegen vil maske beslutte, at en anden from for behandling er ngdvendig.

Ting, din leege vil ggre, mens du eri behandling

Din lege vil foretage nogle undersggelser
e fordu eller dit barn starter - for at sikre sig, at Methylphenidate Mylan er sikkert og gavnligt for dig eller dit barn.
e nardu eller dit barn er startet — undersggelserne vil blive foretaget mindst hver 6. maned, men muligvis oftere. De vil 0gsa blive foretaget, nar dosis
@ndres.
e disse undersggelser vil omfatte:
-spgrgsmal om din appetit
-maling af hgjde og vaegt
-maling af blodtryk og hjerterytme
-spergsmal om dit humer, din psykiske tilstand, eller andre usaedvanlige folelser. Eller om disse er blevet vaerre, mens du har taget Methylphenidate Mylan.

Langtidshehandling
Det er ikke ngdvendigt at tage Methylphenidate Mylan altid. Hvis du eller dit barn tager Methylphenidate Mylan i mere end et ar, bgr din laege stoppe
behandlingen i et kort stykke tid. For bgrn kan det ske f.eks. i en skoleferie. Dette ggres for at kontrollere, om der stadig er brug for medicinen.

Forkert brug af Methylphenidate Mylan

Hvis Methylphenidate Mylan ikke tages korrekt, kan det medfgre unormal adfaerd. Det kan ogsa betyde, at du eller dit barn begynder at blive afthaengig af
medicinen. Forteel det til din laege, hvis du eller dit barn nogensinde har misbrugt eller vaeret afhangig af alkohol, receptpligtig medicin eller narkotika.
Denne medicin er kun til dig eller dit barn. Du ma ikke give den tilandre, selv om deres symptomer ligner dine eller dit barns.

Hvis du eller dit barn har taget for mange Methylphenidate Mylan tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Methylphenidate Mylan, end der stari denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du fgler dig utilpas).



Tegn pa overdosering kan f.eks. vaere: opkastning, uro, rysten, flere ufrivillige bevaegelser, muskeltraekninger, anfald (eventuelt efterfulgt af koma),
lykkefglelse, forvirring, se, fole eller hore ting, derikke findes (hallucinationer), gget sveddannelse, redmen, hovedpine, hgj feber, anderledes hjerterytme
(langsomt, hurtigt eller uregelmaessigt), hejt blodtryk, udvidede pupiller samt terhed i naese og mund.

Hvis du eller dit barn har glemt at tage Methylphenidate Mylan
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du eller dit barn har glemt at tage en dosis, skal du vente til det er tid til at tage den
naeste dosis.

Hvis du eller dit barn holder op med at tage Methylphenidate Mylan

Hvis du eller dit barn pludselig stopper med at tage denne medicin, kan ADHD-symptomerne vende tilbage, eller bivirkninger, som f.eks. depression, kan
opsta. Din lege vil maske gradvist nedsatte maengden af den daglige medicin, for du helt holder op med tage Methylphenidate Mylan. Tal med din lege, for du
holder op med at tage Methylphenidate Mylan.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Selvom nogle mennesker far bivirkninger, synes de fleste, at
methylphenidat hjalper dem. Din laege vil tale med dig om disse bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige. Hvis du eller dit barn far nogen af de bivirkninger, der er anfort nedenfor, skal du straks sgge lage:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

¢ Uregelmaessig hjerterytme (palpitationer)

¢ Humgraendringer eller humgrsvingninger eller @ndret personlighed
¢ Ukontrolleret tale eller bevaegelser (Tourettes syndrom)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

e Tanker om eller lyst til at bega selvmord

¢ Se, fole eller hgre ting, som ikke er virkelige. Det er tegn pa psykose

» Tegn pa allergi som f.eks. udsleet, klge eller neldefeber pa huden, havelseri ansigtet laeber, tunge eller andre dele af kroppen, andengd, hvaesende
vejrtraekning eller vejrtraekningsbhesvaer

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
* Folelse af usaedvanlig opstemthed, hyperaktiv og uden haemninger (mani)

Meget sjaldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Hjerteanfald

Pludselig ded

Selvmordsforsgg

Anfald (krampeanfald, krampetrakninger, epileptiske anfald)

Afskalning af huden eller lilla-rode pletter

Betaendelsestilstand eller blokering af arterie i hjernen

Muskelkramper, som du ikke kan kontrollere, som pavirker dine gjne, hoved, hals, krop og nervesystem pa grund af midlertidig mangel pa blodtilforsel til

hjernen

* Nedsat antal blodlegemer (rgde, hvide blodlegemer og blodplader), som kan gere dig mere modtagelig over for infektioner og gere, at du nemmere blgder
og far bla maerker

e Pludselig stigning i kropstemperaturen, meget hgjt blodtryk og alvorlige krampeanfald (Malignt neuroleptikasyndrom). Det er ikke sikkert, at denne
bivirkning skyldes methylphenidat eller andre leegemidler, som tages i kombination med methylphenidat.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger)

* Ugnskede tanker, som bliver ved at vende tilbage

e Uforklarlig besvimelse, brystsmerter, andened (det kan vaere tegn pa hjerteproblemer)

o Lammelse eller bevaegelses- og synsproblemer, talebesvaer (kan vaere tegn pa problemer med blodkarrene i hjernen)
e Vedvarende og til tider smertefulde erektioner, eller hyppigere erektioner

* Afhaengighed

Andre bivirkninger kan ogsa forekomme. Hvis de bliver alvorlige, skal du fortaelle det til din laege eller apotekspersonalet:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
¢ Hovedpine

¢ Nervgsitet

e Sgvnlgshed

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Ledsmerter

Slgret syn

Spaendingshovedpine

Mundterhed, terst

Problemer med at falde i sgvn

Hgj temperatur (feber)

Nedsat sexlyst

Unormalt hartab eller at haret bliver tyndere
Muskelspaendinger, muskelkramper

Appetitloshed eller nedsat appetit

Manglende evne til at opna eller fastholde rejsning (impotens)
Klge, udslet eller haevet, radt, klgende udslet (naeldefeber)
Folelse af unormal sgvnighed eller dgsighed, treethedsfornemmelse
Tenderskaeren og tandpres, folelse af panik

Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden



* Forhgjet mangde leverenzym (alanin-aminotransferase) i blodet

¢ Hoste, ondti halsen ellerirritation af naese og svelg, infektion i de gvre luftveje, bihulebetaendelse
 Hegjt blodtryk, hurtig puls (takykardi)

¢ Svimmelhed (vertigo), svaghed, ufrivillige beveegelser, unormalt aktivitetsniveau

¢ Aggressivitet, uro, rastlgshed, depression, irritabilitet, anspandthed, nervgsitet og unormal adfaerd
* Mavebesver eller fordgjelseshesvar, mavesmerter, diarré, kvalme, ubehag i maven og opkastning
Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Torre gjne

Forstoppelse

Ubehagi brystet

Blod i urinen

Ligegyldighed (apati)

Rysten og sitren

Hyppig vandladning

Muskelsmerter, muskeltraekninger

Andengd eller brystsmerter

Hedeture

Forhgjede levertal (sesien blodprave)

Vrede, rastlgshed, lyst til at graede, konstant talestroam, overdreven bevidsthed om omgivelserne, sgvnbesvaer

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

* Desorientering, forvirring

 Synsbesveer eller dobbeltsyn

e Forstgrrede bryster hos maend

* Overdreven svedtendens, redme af huden, rgdt, haevet hududsleet

Meget sjaldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
e Muskelkramper

* Sma rede pletter pa huden

e Unormal leverfunktion - herunder leversvigt og koma

e Andringi proveresultater — herunder lever- og blodpraver

* Unormale tanker, manglende fglelser eller sindshevaegelse, ggre ting om og om igen, vaere besat af én ting

¢ Folelseslpshed i fingre og teeer, prikken og farveskift (fra hvid til bla, sa red) nar det er koldt (Raunaud’s syndrom)
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger)

Migraene

Udvidede pupiller

Meget hgj feber

Langsomme, hurtige eller ekstra hjerteslag

Et alvorligt krampeanfald (grand mal-krampeanfald)

Tro pa ting, som ikke er sande

Voldsomme mavesmerter, ofte med kvalme og opkastning

Pavirkning af vaekst

Nar methylphenidat tages i mere end et ar, kan det medfgre nedsat vaekst hos nogle bgrn. Det forekommer hos feerre end 1 ud af 10 bgrn.
¢ Der kan vare manglende vagtggning eller hgjdevaekst.

* Din leege vil omhyggeligt holde gje med din eller dit barns hgjde og vaegt, og hvor godt du eller dit barn spiser.

* Hvis du eller dit barn ikke vokser som forventet, vil behandlingen med methylphenidat blive stoppet i en kort periode.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Legemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bgrn.

Dette legemiddel kraever ingen szrlige opbevaringsbetingelser. Depottabletterne opbevares i den originale, bgrnesikrede beholder.
Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Methylphenidate Mylan indeholder:
Methylphenidate Mylan 18 mg depottabletter
- Aktivt stof: methylphenidathydrochlorid. Hver depottablet indeholder 18 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 15,57 mg methylphenidat.

Methylphenidate Mylan 36 mg depottabletter

- Aktivt stof: methylphenidathydrochlorid. Hver depottablet indeholder 36 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 31,13 mg methylphenidat.
Methylphenidate Mylan 54 mg depottabletter

- Aktivt stof: methylphenidathydrochlorid. Hver depottablet indeholder 54 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 46,7 mg methylphenidat.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:

- saccharosekugler (saccharose, majsstivelse), hypromellose, talcum, ethylcellulose, hydroxypropylcellulose, triethylcitrat, hypromelloseacetatsuccinat,
carmellosenatrium, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, saltsyre (pH-justering).

Tabletovertraek:

- polyvinylalkohol, macrogol 3350, talcum, saltsyre (pH-justering), titandioxid (E171) (ikke 27 mg tabletter), guljernoxid (E172) (kun 18 mg og 27 mg
tabletter), rgdtjernoxid (E172) (kun 54 mg tabletter)

Udseende og pakningssterrelser

Methylphenidate Mylan 18 mg depottabletter

Gullige til gule, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter, som maler 6,3 mm.

Methylphenidate Mylan 36 mg depottabletter

Hvide til off-white, aflange, bikonvekse filmovertrukne tabletter med malene 11,3 x 5,3 mm med delekaerv pa begge sider. Tabletten kan deles i to lige

store doser.

Methylphenidate Mylan 54 mg depottabletter

Rodlige til rede, aflange, bikonvekse filmovertrukne tabletter med malene 13,3 x 6,4 mm med delekzerv pa begge sider. Tabletten kan deles i to lige store

doser.

Depottabletterne fas i flasker med barnesikret skrueldg.

Pakningsstgrrelser
18 mg fas i en pakningssterrelse a 30 depottabletter.

36 mg og 54 mq fas i pakningsstarrelser a 30 eller 90 depottabletter.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller:
2care4, Tomrervej 9, 6710 Eshjerg V

Denneindleegsseddel blev senest @ndret juni 2019.



