Indleegsseddel: Information til brugeren

Ritalin® LA 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg og 60 mg
harde kapsler med modificeret udlgsning
Methylphenidathydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen. Sparg laegen
eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret dette lsegemiddel til dig
personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har. Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

* Ritalin LA gives som en del af et behandlingsprogram til at behandle ADHD (attention deficit
hyperactivity disorder) hos voksne og barn over 6 ar. Behandlingsprogrammet inkluderer
seedvanligvis psykologisk, psedagogisk, og social terapi. Ritalin LA anvendes, nar behandlinger
uden brug af medicin sdsom radgivning og adfaerdsterapi, ikke har veeret tilstraekkelig.

» Ritalin LA virker ved at forbedre aktiviteten af visse dele af hjernen, som har nedsat aktivitet.
Medicinen kan hjaelpe med at forbedre din opmaerksomhed (opmaerksomhedsvarigheden),
koncentration og reducere impulsiv adfeerd.

» Ritalin LA skal ordineres af laeger, som har erfaring inden for adfeerdsproblemer f.eks. bgrne- og
ungdomspsykiater, barnelaege eller neurolog. Laegen vil falge op pa din videre behandling. En
grundig undersggelse er ngdvendig. Hvis du er voksen og ikke er blevet behandlet far, vil leegen
foretage nogle undersggelser for at bekraefte, at du har haft ADHD siden barndommen. Ved
hjeelp af behandlingsprogrammer, samt medicin, kan ADHD komme under kontrol.

» Din lzege vil regelmaessigt kontrollere dit helbred, mens du er i behandling med Ritalin LA.

Om ADHD
Born og unge med ADHD har sveert ved at:
» Sidde stille og koncentrere sig.

Det er ikke noget, de kan ggare for. Mange barn og unge keemper for at gare disse ting. Pa grund af
ADHD kan de have problemer i hverdagen. Det kan veere sveert for bgrn og unge med ADHD at
leere og at leese lektier. Det er sveert for dem at opfare sig psent hjemme, i skolen og andre steder.

Voksne med ADHD har ofte sveert ved at koncentrere sig. De fgler sig ofte rastlgse, utadlmodige og
uopmaerksomme. 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.



2. Det skal du vide, fagr du eller dit barn begynder at tage
Ritalin LA

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

Tag ikke Ritalin LA hvis du eller dit barn

» er allergisk over for methylphenidathydrochlorid, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ritalin LA
(angivet i punkt 6).

* har et gget tryk i gjet (gren steer).

* har en tumor i binyrerne.

» tager leegemidler kaldet monoaminoxidasehaemmere (MAOI er) mod depression eller har taget
MAOI er inden for de seneste 14 dage.

* har problemer med skjoldbruskkirtlen.

» lider af anoreksi (nervgs spiseveegring) eller anoreksilignende forstyrrelser.

» lider af depression, stemningsforstyrrelser, mani eller har selvmordstanker.

» har psykotiske symptomer eller skizofreni eller psykopatisk/borderline personlighedsforstyrrelser

« har en diagnose pa eller tidligere har lidt at svaer og tilbagevendende (type I) bipolar
(maniodepressiv) affektiv sindslidelse.

* har hjerteproblemer som tidligere hjerteanfald, uregelmaessig hjerterytme, smerter og ubehag i
brystet, hjertesvigt, hjertesygdom eller vaesentlige problemer med hjertets struktur eller funktion,
som har veeret til stede ved fadslen.

* har meget hgijt blodtryk eller karforsnaevringer, som muligvis giver smerter i arme og ben.

* har haft en cerebrovaskuleer lidelse som slagtilfeelde, cerebral aneurisme eller vaskuleere
abnormiteter, herunder cerebral vaskulitis.

Methylphenidat ma ikke gives til bgrn under 6 ar eller eeldre over 60 ar, da sikkerhed og fordele ved
brugen ikke er fastlagt for disse aldersgrupper.

Behandling med methylphenidat er ikke indiceret til alle barn med ADHD. Beslutningen om at
anvende laegemidlet skal baseres pa en meget omhyggelig vurdering af symptomernes
svaerhedsgrad og kroniske karakter i forhold til barnets alder. Methylphenidat skal altid anvendes pa
denne made i overensstemmelse med den godkendte indikation og efter de
ordineringsmaessige/diagnostiske retningslinjer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, eller apotekspersonalet, fgr du eller dit barn tager Ritalin LA, hvis du:

« Er blevet instrueret i at tage Ritalin LA leengere end 12 maneder (se afsnit om
langtidsbehandling).

« Erpavejind i puberteten (teenagearene).

* Har en hjertesygdom eller andre alvorlige hjerteproblemer.

» Har haft krampeanfald (kramper, epilepsi) eller unormale EEG er (elektroencefalogrammer,
hjernescanninger).

* Har hgijt blodtryk.

* Har nedsat lever- eller nyrefunktion.

* Har en psykisk lidelse.

Har beveegelsesmeessige eller verbale tics (gentagne treekninger i en hvilken som helst del af

kroppen eller gentagne lyde og ord, som er sveere at kontrollere).

Ser, harer eller fgler ting, som ikke er der (hallucinationer)

Tror ting, som ikke er sande (vrangforestillinger).

Er usaedvanligt misteenksom (paranoia).

Oplever svingninger i stemningslejet som tankemylder eller impulsive tanker efterfulgt af

irritabilitet eller treekker sig ind i sig selv emotionelt og socialt.



Har udviklet selvmordstanker eller- handlinger under behandlingen med Ritalin LA.
Faler dig deprimeret eller skyldig

Faler dig urolig, angst eller anspaendt.

Oplever ny eller forveerret aggressiv eller fijendtlig adfaerd.

Under behandlingen kan drenge og unge maend opleve vedvarende erektioner. Dette kan veere
smertefuldt og kan indtreeffe pa ethvert tidspunkt. Det er vigtigt at sgge leegehjzelp gjeblikkeligt, hvis
din erektion varer laengere end to timer, navnlig hvis du har smerter.

Fortzel det til laegen, far behandlingen indledes, hvis nogle af ovenstaende tilstande eller
symptomer geelder for dig eller dit barn.

Det er vigtigt, at du giver alle oplysninger, sa din leege kan beslutte, om methylphenidat er den
korrekte medicin for dig eller dit barn. Din laege kan beslutte, at du eller dit barn skal have foretaget
andre medicinske test, far du eller dit barn tager denne medicin.

Din laege kontrollerer nedenstaende, far behandlingen med methylphenidat indledes.

For at din laege kan beslutte, om Ritalin LA er den korrekte medicin for dig eller dit barn, vil lsegen

drofte folgende med dig:

* Eventuel anden medicin, som du eller dit barn tager.

* Eventuelle andre medicinske lidelser (for eksempel hjertelidelser), som du, dit barn eller din
familie har.

* Om der ijeres familie har veeret pludselige, uforklarlige dgdsfald.

* Hvordan du eller dit barn har det, om du for eksempel er emotionel, har seere tanker eller
tidligere har haft nogen af disse falelser.

+ Eventuelle metalhygiejniske/psykiske/adfeerdsmaessige problemer, som du eller dit barn eller
andre familiemedlemmer har eller har haft. Leegen vil specifikt drgfte, om du eller dit barn er i
risikogruppen for affektiv (maniodepressiv) lidelse. Det indebaerer kontrol af den psykiatriske
sygehistore, inklusive selvmord, maniodepressiv psykose og depression i familien.

« Maling af din eller dit barns hgjde og veegt, hjerterytme og blodtryk og registrering af
resultaterne i et skema.

*  Om der i familien har veeret tics.

* Misbrug eller afhaengighed af alkohol, receptmedicin eller narkotika.

Langtidsbehandling (over 12 maneder)

Behandling med methylphenidat behgver ikke at veere pa ubestemt tid. Hvis du eller dit barn tager
methylphenidat i mere end et ar, bgr laegen stoppe behandlingen med methylphenidat et kort stykke
tid en gang om aret for at se, om der stadig er behov for medicinen. Du eller dit barn bliver maske
ved med at se en forbedring nar methylphenidat stoppes enten midlertidigt eller permanent.

Dette kan ske i skoleferien.

Patienter pa langtidsbehandling (dvs. over 12 maneder) skal lgbende overvages ngije, szerligt for
hjertekarstatus, veekst, appetit, udvikling af nye eller forveerring af tidligere eksisterende psykiatriske
symptomer.

Ved behandling med Ritalin LA kan der opsta en beteendelsestilstand i blodkarrene i hjernen.
Laegen vil inden og under behandligen med Ritalin LA undersgge for neurologiske tegn og
symptomer. Det er vigtigt at s@ge leege gjeblikkeligt ved symptomer herpa: Alvorlig hovedpine,
folelseslgshed, krafteslgshed, lammelser og sveekkelse af koordination, syn, tale, sprog eller
hukommelse.

Misbrug

Risikoen for, at dit barn giver methylphenidat til andre, bruger det forkert eller misbruger det, bar
kontrolleres. Langvarigt misbrug af methylphenidat kan fgre 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
veere skadelig for andre, selvom de har de samme symptomer, som du eller dit barn har.

» Doping: Ritalin LA star pa dopinglisten og kan medfare udelukkelse ved sportssteevner. Sparg
leegen.

Brug af anden medicin sammen med Ritalin LA
+ Tal med din lsege, hvis du eller dit barn tager medicin mod:

- ikke-selektive, irreversible monoaminoxidase (MAQO)-haemmere (anvendes til behandling af
depression).

- karsammentreekkende midler (medicin, som kan gge blodtrykket).

- medicin, som anvendes til at nedsaette blodtrykket, for eksempel clonidin, guanethidin,
verapamil, propranolol etc.

- visse midler mod hoste og forkglelse, som indeholder ingredienser, som kan pavirke
blodtrykket. Det er derfor vigtigt at kontrollere dette pa apoteket, nar du keber et af disse
produkter.

- medicin mod depression, inklusive amitryptylin, imipramin og fluoxetin, paroxetin.

- medicin mod epilepsi (krampestillende medicin)(f.eks. phenobarbital, phenytoin, primidon
etc.).

- medicin, som fortynder blodet for at forhindre blodpropper (f.eks. warfarin).

- dopaminerge leegemidler, inklusive antipsykotika.

Hvis der er planlagt en operation med halogeneret anaestesi (en bestemt type narkose), ma du eller
dit barn ikke tage methylphenidat pa dagen for operationen pa grund af risikoen for en pludselig
stigning i blodtrykket under operationen.

Narkotikatest

Dette leegemiddel kan givet et positivt resultat ved test for brug af narkotika.

Hvis du er i tvivl, om nogle de lsegemidler, som du eller dit barn tager, er omfattet af listen ovenfor,
skal du spgrge laegen eller pa apoteket, far du tager methylphenidat.

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

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

Brug af Ritalin LA sammen med mad, drikke og alkohol

» Det kan hjeelpe at lindre mavesmerter, kvalme og opkastninger, hvis methylphenidat tages
sammen med mad.

» Drik ikke alkohol mens du tager denne medicin. Alkohol kan forvaerre bivirkningerne ved denne
medicin. Husk at nogle fgdevarer og visse typer medicin indeholder alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlsegger at blive gravid,
skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel. Fortael det
altid til leegen, hvis du eller dit barn er seksuelt aktiv.

Graviditet:

* Huvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Ritalin LA. Tal med lsegen.

Amning:

« Hvis du ammer, méa du ikke tage Ritalin LA, da det gar over i meelken. Tal med lsegen.
Frugtbarhed:

« Der foreleegger ingen undersggelser der paviser nedsat frugtbarhed hos kvinder/maend.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Ritalin LA kan give bivirkninger
(svimmelhed, dgsighed og synsforstyrrelser, herunder dobbeltsyn, nedsat evne til at se skarpt og
slaret syn), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Kar ikke
bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle eller klatre i traeer, far du er sikker p3, at du eller dit
barn ikke bliver pavirket. Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Ritalin LA indeholder saccharose

« Denne medicin indeholder saccharose. Hvis din leege har fortalt dig at du eller dit barn ikke taler
visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden du tager Ritalin LA.

3. Sadan skal du eller dit barn tage Ritalin LA

Tag altid Ritalin LA ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

Behandling hos bgrn skal initieres under tilsyn af en lsege med speciale i adfeerdssygdomme
hos barn og/eller unge. Behandlingen hos voksne skal initieres under tilsyn af en lsege med
speciale i behandling af ADHD sa som en peediater, bgrne- og ungdomspsykiater eller
psykiater.

Far du starter behandlingen, ved hver aendring af dosis og derefter mindst hver 6. maned eller ved
hvert besgg, vil leegen foretage forskellige test for, at sikre, at methylphenidat stadig er tilstraekkeligt
sikkert og gavnligt. De omfatter:

« Maling af blodtryk og hjerterytme samt registrering af disse i et skema, hver gang dosis aendres
og derefter mindst hver sjette maned eller ved hvert besgg.

« Maling af hgjde, veegt og appetit samt registrering af disse i et skema, hver gang dosis aendres
og derefter mindst hver sjette maned elle ved hvert besgag.

+ Bedgmmelse af psykiatriske symptomer, hver gang dosis andres og derefter mindst hver sjette
maned eller ved hvert besgg.

Dosistitrering

Det er ngdvendigt omhyggeligt at titrere dosis ved starten af behandling med methylphenidat.
Dosistitrering skal indledes ved den laveste mulige dosis. Hos bgrn bgr dosistitrering startes ved
laveste mulige dosis. Hos voksne kan dosistitrering startes ved 20 mg.

Hvis symptomerne ikke forbedres efter dosistitrering over en periode pa en maned, bar laegemidlet
seponeres.

Ritalin LA bar ikke indtages for sent om morgenen, da det kan forarsage sgvnforstyrrelser.
Kapslerne bgr indtages sammen med rigelig maengde vand (1% dl).

Vigtigt: Kapslerne eller kapslernes indhold ma ikke tygges, knuses eller deles.

Dosis skal gives individuelt, s& der opnas tilfredsstillende symptomkontrol med den laveste totale
dosis.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Patienter der starter behandling:
Startdosis: 20 mg en gang dagligt.



Laegen kan gge dosis med 20 mg pr uge
Den maksimale daglige dosis er 80 mg for voksne.
Falg leegens individuelle dosering.

Patienter der gér fra Ritalin-behandling i barndommen til voksenalderen:
Hvis du har taget Ritalin LA for ADHD i barndommen og du lige er fyldt 18 ar vil laegen ordinere den

tilsvarende dosis af Ritalin LA.
Det er kun Ritalin LA der er godkendt til voksne med ADHD.
Folg laegens individuelle dosering. Den maksimale daglige dosis er 80 mg for voksne.

/Aldre (65 ar og derover):
Ritalin LA bgr ikke anvendes til eeldre.

Brug til barn (under 6 ar):
Bgrn under 6 & ma normalt ikke f& Ritalin LA.

Brug til barn (6 ar eller eeldre):

Startdosis: 10 mg en gang dagligt.

Leaegen kan gge dosis med 10 mg pr. uge.

Den maksimale daglige dosis er 60 mg for bgrn.

Ritalin LA sluges hele én gang dagligt om morgenen med eller uden mad. Alternativt kan kapslens
indhold strges pa en lille portion mad.

Hvis effekten aftager for tidligt i lgbet af aftenen, kan adfeerdsproblemerne vende tilbage. En lille
aftendosis af den almindelige tablet kan muligvis hjeelpe. Tal med din lsege.

« Huvis du eller dit barn har sveert ved at synke kapslen hel, kan du abne kapslen og strg indholdet
(sma kugler) ud over lidt mad, pa fglgende made:
- Abn kapslen forsigtigt og stra kuglerne ud over lidt blgd mad (f.eks. seblemos). Ritalin LA m&
kun blandes med sure fgdevarer.
- Maden ma ikke veere varm, da det i sa fald kan pavirke Ritalin LA’s specielle egenskaber.
- Spis straks hele blandingen af medicin og mad.
- Du ma ikke gemme blandingen til senere brug.

Hvis du eller dit barn ikke far det bedre med denne medicin, kan leegen beslutte, at der skal
anvendes en anden behandling. Forteel det til lsegen, hvis der ikke er nogen bedring i din eller dit
barns tilstand efter 1 maneds behandling med methylphenidat.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis. Fglge lsegens anvisninger.

Hvis du eller dit barn har taget for meget Ritalin LA

Hvis du eller dit barn tager for mange kapsler, skal du straks sgge laege eller den neermeste

skadestue og forteelle dem, hvor mange kapsler du eller dit barn har taget.

Symptomer:

* Opkastning, uro, rystelser, ggede ukontrollerede beveegelser, muskeltraekninger, krampeanfald
(kan falges af koma).

* Fglelse af ekstrem lykke, forvirring (sveer forvirring) hallucinationer (se, fgle eller hgre ting, som
ikke er virkelige).

« Svedafsondring, radme og varme i ansigt og pa overkrop, hovedpine, hgj feber, aendret
hjerterytme (langsom, hurtig eller uregelmaessig), hgjt blodtryk, udvidede pupiller, tarhed i naese
0g mund.



* Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan
ende med nyresvigt.

Hvis du eller dit barn har glemt at tage Ritalin LA
Brug aldrig dobbelt maengde, hvis du eller dit barn har glemt en dosis. Fortsaet blot med den
saedvanlige dosis.

Hvis du eller dit barn holder op med at tage Ritalin LA

Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Du eller dit barn ma ikke stoppe pludseligt med at tage kapslerne. Du bar ngje falge leegens rad.
Det er ngdvendigt med ngje overvagning under afvaenningen, da det kan afslgre depression samt
kronisk overaktivitet.

Din leege kan gnske at nedsaette maengden af den daglige medicin gradvist, far der stoppes helt.
Tal med din lsege inden du stopper med at tage Ritalin LA.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Pludseligt hududsleet, andedreetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

« Alvorligt hududsleet med betsendelse og afstgdning af hudens gverste lag. Kontakt laege eller
skadestue.

* Psykoser / Sindslidelser. Kontakt laegen.

* Selvmordstanker.

* Hjertemislyd. Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
« Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengad pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen. Kontakt laege eller skadestue.

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

« Bladning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for f& blodplader).
Kontakt lsege eller skadestue.

+ Selvmordsforsgg (herunder fuldbyrdet selvmord).

» Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Voldsom hovedpine og slaret bevidsthed pga. betaendelse eller tillukning af blodarerne i
hjernen. Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Hgj feber, muskelstivhed, staerk svedtendens, slgret bevidsthed (NMS; malignt neuroleptisk
syndrom). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

* Pludselig hjertedgd, hjertestop.

+ Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet
(myokardieinfarkt). Ring 112.

+ Slagtilfeelde. (reversibel iskeemisk neurologisk deficit). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112.

* Hvide, "dade” fingre og teeer. Kontakt laegen.

* Unormal leverfunktion inklusive leversvigt og koma. Kontakt leege eller skadestue.

» Alvorligt hududsleet med beteendelse og afstadning af hudens gverste lag (eksfoliativ
dermatitis). Kontakt lsege eller skadestue.



Hypplgheden er ikke kendt (sandsynligvis sjeelden):

Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til
beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og
hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

Sveer hovedpine, falelseslgshed, lammelser og svaekkelse af syn, tale, sprog eller hukommelse
evt. bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning. Kontakt straks lsege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Kraftige krampeanfald (grand mal). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Langvarige erektioner, nogle gange smertefulde eller et gget antal erektioner (priapisme).

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Beteendelse og smerter i naese og sveelgrummet, hoste.

Nedsat appetit, kvalme og mundtarhed (iseer voksne). Mundtagrhed som kan gge risikoen for
huller i teenderne. Hvis du tager Ritalin LA i mere end 2-3 uger, skal du passe din mundhygiejne,
sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandleege.

Segvnlgshed.

Nervgsitet.

Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Appetitmangel/madlede.

Moderat nedsat veegtagning eller hgjde ved langvarig anvendelse hos bgrn.
Tilbgjelighed til steerke, letvakte og hurtigt skiftende humgraendringer, truende, evt. voldelig
adfeerd, rastlgs uro, angst/ angstanfald, irritabilitet, unormal opfarsel, stress (hos voksne).
Skeeren teender.

Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

Sgvnforstyrrelser.

Nedsat sexlyst.

Rysten.

Svimmelhed.

Ufrivillige bevaegelser, psykomotorisk uro og rastlgshed.

Dgsighed.

Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hjertebanken.

For hgjt blodtryk. Tal med lsegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

Kolde fadder, ankler og heender (hos voksne).

Andengd / &ndedraetsbesvaer. Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt laegen.

Smerter i gverste del af maven, diarre, mavegener, opkastning, sure opstgd/halsbrand.
Tandpine (hos voksne).

Kraftig sveden (hos voksne).

Hartab.

Klge, naeldefeber, udsleet.

Smerter i leddene.

Feber.

Andringer i blodtryk eller hjertefrekvens.

Veegttab.

Veeksthaemning ved langvarig brug (hos bgrn).

Treethed.

Toarst.

Hoste.



Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Mave-tarm-irritation.

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

* Heevelseiled.

* Blaeredannelse i huden.

» Hallucinationer (fglelse, hgrelse og syn). Kan vaere alvorligt. Kontakt evt. laege eller skadestue.

« Vrede, anspaendthed, sendret humer, tendens til grad, overdreven opmaerksomhed pa
omgivelserne.

« Ufrivillige, lynhurtige muskeltreekninger (tics).

* Forveerring af tics ved Tourettes syndrom.

* Slgvhed.

* Rokkende, vridende beveegelser isser med benene (akatisi).

» Slgret syn, dobbelt syn. Kan blive alvorligt. Kontakt lsegen eller evt. skadestue.

*  Brystsmerter.
Forstoppelse.

» Muskelsmerter, muskeltraekninger, muskelstivhed (voksne).

* Blod i urinen. Kontakt leegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
Opstemthed (manisk). Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt leegen.
Desorientering/forvirring.

Seksuelle forstyrrelser.

Nedsat evne til at se skarpt, synsforstyrrelser.

Readme i huden.

Udvikling af bryster hos maend.

* Plettet rgdt udsleet.

» Store pupiller.

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

» Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan vaere eller blive alvorligt. Kontakt laegen.

* Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetsendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan veere eller blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte leege. Tal med leegen.

« Forbigdende nedtrykthed, unormale tanker, ligegyldighed, ggre ting om og om igen,
overfokusering.

« Ufrivilligt langsomme, ofte slangelignende, vridende, vedvarende og rytmisk gentagne
beveegelser, iseer i fingre og teeer.

« Feber, udslaet i ansigt og pa arme og ben.

*  Muskelkramper.

* Leegemiddeludlgst udsleet.

« Pavirkning af leverens funktion, evt. med gulsot. Kan veere alvorligt. Hvis du far gulsot, skal du
kontakte laege.

Hypplgheden er ikke kendt:
Vrangforestillinger. Kan vaere eller blive alvorligt. Kontakt lsegen.

» Tankeforstyrrelser, forvirret tilstand.

* Afhaengighed, misbrug. Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt laegen.

* Sygelig taletrang.

* Migreene.

* Ekstra hjerteslag.

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

« Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.



Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.

Hgj feber.

Brystgener.

Impotens.

Kraftig sammenbidning af munden pga. speending i tyggemusklerne.
Inkontinens.

Ritalin LA kan herudover give bivirkninger, som du eller dit barn normalt ikke maerker noget til. Det
drejer sig om eendringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodprgver og leverfunktion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
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 laeegemiddel.

5. Opbevaring

+ Opbevar Ritalin LA utilgeengeligt for bgrn.

« Tag ikke Ritalin LA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er meerket med
EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

* Opbevar ikke Ritalin LA ved temperaturer over 30 °C.

* Opbevar Ritalin LA i original beholder. Hold beholderen teet tillukket.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Ritalin LA kapsler med modificeret udlgsning, harde indeholder:
Aktivt stof:
1 kapsel indeholder 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg eller 60 mg methylphenidathydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:
Saccharosekugler, ammoniummethacrylat copolymer (type B), methacrylsyre-methylmetacrylat
copolymer, talcum, triethylcitrat, macrogol 6000.

Kapslerne er lavet af:

10 mg: Gelatine, titandioxid (E 171), jernoxid gul (E 172), jernoxid sort (E172), jernoxid rgd (E 172).
20 mg: Gelatine, titandioxid (E171).

30 mg: Gelatine, titandioxid (E171), jernoxid gul (E172)

40 mg: Gelatine, titandioxid (E171), jernoxid, gul (E172), jernoxid, sort (E172), jernoxid, red (E172).
60 mg: Gelatine, titandioxid (E171), jernoxid, gul (E172), jernoxid, sort (E172), jernoxid, red (E172).



Bleek anvendt til kapslerne indeholder:
Shellak (E 904), titandioxid (E171), jernoxid gul (E 172), jernoxid rad (E172).

Udseende og pakningsstarrelser:

Ritalin LA 10 mg: Hvid og gul kapsel med "NVR R10" trykt med orange.
Ritalin LA 20 mg: Hvid kapsel med "NVR R20” trykt med orange.

Ritalin LA 30 mg: Gul kapsel med "NVR R30” trykt med orange.

Ritalin LA 40 mg: Lysebrun kapsel med "NVR R40” trykt med orange.
Ritalin LA 60 mg: Lysebrun og gul kapsel med "NVR R60” trykt med orange.

Ritalin LA fas i:

Ritalin LA 10 mg i pakninger med 28 kapsler
Ritalin LA 20 mg i pakninger med 28 kapsler
Ritalin LA 30 mg i pakninger med 28 kapsler
Ritalin LA 40 mg i pakninger med 28 kapsler
Ritalin LA 60 mg i pakninger med 30 kapsler

Alle styrker og pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply A/S, Energivej 15, 5260 Odense S.

| Danmark markedsfgres Ritalin LA ogsa som Ritalin Uno.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm
A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 03/2020.
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