Indlegsseddel: Information til brugeren

Methylphenidate Actavis 18 mg depottabletter
Methylphenidate Actavis 27 mg depottabletter
Methylphenidate Actavis 36 mg depottabletter
Methylphenidate Actavis 54 mg depottabletter

methylphenidathydrochlorid

Lzes 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.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig eller dit barn personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du eller
dit barn har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du eller dit barn begynder at tage Methylphenidate Actavis
Sadan skal du tage Methylphenidate Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad bruges det til?

Methylphenidate Actavis bruges til at behandle ADHD (attention deficit hyperactivity disorder).

° Det bruges til bern i alderen fra 6 ar, og derover, og til voksne.

° Det bruges kun, efter at der har vaeret provet behandling, der ikke omfatter medicin, for eksempel
samtale- og adfeaerdsterapi.

Methylphenidate Actavis er ikke beregnet til behandling af ADHD hos bern under 6.

Séadan virker det

Methylphenidate Actavis forbedrer aktiviteten i visse dele af hjernen, som har nedsat aktivitet. Leegemidlet
kan hjalpe med at forbedre opmarksomhed (opmaerksomhedsspandvidden) og koncentration samt reducere
impulsiv adfzerd.

Midlet tages som en del af et behandlingsprogram, som sadvanligvis omfatter:

e psykologisk

o padagogisk og

e social terapi.

Det ordineres kun af leeger, som har erfaring med bern, unge eller voksne med adferdsproblemer. Hvis du er
voksen, og ikke er blevet behandlet for, vil l&egen udfere en rackke tests for at bekraefte, at du har hatt ADHD
siden barndommen. Selv om der ikke findes en helbredende kur for ADHD, kan tilstanden handteres ved
hjelp af behandlingsprogrammer.

Om ADHD
Bern og unge mennesker med ADHD foler, at det er svaert
e atsidde stille og


http://www.indlaegsseddel.dk/

e at koncentrere sig.

De kan ikke gore for, at de ikke kan disse ting.

Mange bern og unge ma anstrenge sig for at klare disse opgaver. Men ADHD kan foréirsage problemer i
hverdagslivet. Bern og unge med ADHD kan have svert ved indleering og at lave lektier. De finder det svert
at opfere sig paent derhjemme, i skolen eller andre steder.

Voksne med ADHD har ofte svart ved at koncentrere sig. De foler sig ofte rastlgse, utalmodige og
uopmarksomme. De kan have svart ved at organisere deres privatliv og arbejde.

Det er ikke alle patienter med ADHD, som har behov for medicinsk behandling.

ADHD pévirker ikke intelligensen.

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

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

Tag ikke Methylphenidate Actavis, hvis du eller dit barn
. er allergisk over for methylphenidat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Methylphenidate Actavis
(angivet i punkt 6)
har et problem med skjoldbruskkirtlen
har gget tryk i gjet (gron steer/glaukom)
har en svulst i binyrerne (faeokromocytom)
har en spiseforstyrrelse, dvs. at du ikke foler dig sulten eller ikke vil spise — som f.eks. nerves
spisevaegring
har meget hejt blodtryk eller forsnavring af blodkarrene, som kan give smerter i arme og ben
o nogensinde har haft hjerteproblemer — sdsom hjerteanfald, uregelmassig puls, smerter eller utilpashed
i brystet, hjertesvigt, hjertesygdom, eller hvis du er fodt med et hjerteproblem
o har haft et problem med blodkarrene i hjernen — sdsom slagtilfaelde, udposning og svackkelse af et
blodkar (aneurisme), snaevre eller tilstoppede blodkar, eller beteendelse i blodkarrene (vasculitis)
. tager eller inden for de sidste 14 dage har taget antidepressiv medicin (kendt som monoaminoxidase-
haemmer) — se ”Brug af andre l&egemidler sammen med Methylphenidate Actavis
. har psykiske problemer som for eksempel:
- et “psykopatisk” eller borderline” personlighedsproblem
- unormale tanker eller syner, eller sygdommen skizofreni
- tegn pa en alvorlig stemningsforstyrrelse, sdsom:
- tanker om at bega selvmord
- sver depression, hvor du feler dig meget trist, verdiles og hables
- mani, hvor du feler dig unormalt opstemt, overaktiv og uhe&mmet

Tag ikke methylphenidat, hvis noget af ovenstaende er geldende for dig eller dit barn. Hvis du ikke er
sikker, ber du tale med laegen eller apoteket, inden du eller dit barn tager methylphenidat. Det skyldes, at
methylphenidat kan gere disse problemer varre.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du eller dit barn tager Methylphenidate Actavis, hvis du eller dit barn:

har lever- eller nyreproblemer

har sveert ved at synke hele tabletter

har haft anfald (kramper, krampetraekninger, epilepsi), unormal hjerneskanning eller EEG

nogensinde har misbrugt eller vaeret athaengig af alkohol, receptpligtig medicin eller narkotika

er pige og er begyndt at have menstruation (se afsnittet herunder: ”Graviditet, amning og frugtbarhed”)
har tics (gentagne treekninger i en kropsdel, der er svare at kontrollere, eller gentagelse af lyde og ord)
har hejt blodtryk

har et hjerteproblem, som ikke star i afsnittet herover ("Tag ikke ...”)



. har et psykisk problem, der ikke star i afsnittet herover ("Tag ikke ...”)

Andre psykiske problemer omfatter:

- humersvingninger (fra at veere manisk til at vaere deprimeret — kaldet bipolar lidelse)
- at fole sig aggressiv eller fjendtlig

- at se, here eller fole ting, som ikke er der (hallucinationer)

- at tro ting, som ikke er virkelige (vrangforestillinger)

- at blive usedvanlig misteenksom (paranoid)

- at fole sig ophidset, nerves eller anspandt

- at fole sig deprimeret eller skyldig.

Tal med lagen eller apoteket, hvis noget af ovenstdende passer pé dig eller dit barn, for du starter
behandlingen. Det skyldes, at methylphenidat kan gere disse problemer verre. Laegen vil gerne folge med i,
hvordan medicinen pévirker dig eller dit barn.

Hvis du eller dit barn udvikler slaret syn eller andre synsforstyrrelser, skal du kontakte legen. Lagen kan
overveje at stoppe behandlingen med Methylphenidate Actavis.

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

Ting, som laegen vil undersege, for du eller dit barn begynder at tage Methylphenidate Actavis

Disse spergsmaél skal hjelpe med at undersgge, om methylphenidat er den rigtige medicin til dig eller dit

barn. Laegen vil sperge dig om:

. hvilken anden medicin, du eller dit barn tager

. om der har veret pludselige, uforklarlige dedsfald i din familie

. andre helbredsproblemer (f.eks. hjerteproblemer), du eller din familie har

. hvordan du eller dit barn har det, f.eks. om du/han/hun er opstemt eller deprimeret, har underlige
tanker, eller om der tidligere har vaeret sddanne folelser

. om der har veret tics i familien (gentagne traekninger i en kropsdel, der er svaere at kontrollere, eller
gentagelse af lyde og ord)

. alle former for psykiske problemer eller adfeerdsproblemer, du eller andre familiemedlemmer kan have
haft

Laegen vil overveje, om du eller dit barn har risiko for at have humersvingninger (mellem manisk og

deprimeret — sdkaldt bipolar lidelse). Han/hun vil gennemgé dit psykiske forleb og sperge, om nogen i din

familie har begéet selvmord eller haft bipolar lidelse eller depression.

Det er vigtigt, at du giver sd mange oplysninger som muligt. Det kan hjelpe laegen til at beslutte, om
methylphenidat er den rigtige medicin til dig eller dit barn. Laegen bestemmer maske, at der skal laves andre
undersogelser, for du eller dit barn begynder at tage medicinen. Det kan vare nedvendigt med en henvisning
til en hjertespecialist for voksne patienter, som ikke tidligere har faet Methylphenidate Actavis.

Brug af andre lzegemidler sammen med Methylphenidate Actavis
Fortael det altid til leegen, hvis du eller dit barn tager andre laegemidler, for nylig har taget andre laegemidler
eller planleegger at tage andre leegemidler.

Tag ikke methylphenidat, hvis du eller dit barn:

. tager en medicin, der hedder monoaminoxidasehe&mmer (MAO-hemmer), som bruges mod
depression, eller har taget den inden for de sidste 14 dage. Hvis man tager MAO-ha&mmer sammen
med methylphenidat, kan man fa en pludselig stigning i blodtrykket (se ”Tag ikke Methylphenidate
Actavis”).

Fortael det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn tager felgende typer af medicin mod
depression eller angst:
e tricykliske antidepressiva



o seclektive serotoningenoptagelsesheemmere (SSRI)

e serotonin- og noradrenalingenoptagelseshaemmere (SNRI).

Hyvis du eller dit barn tager methylphenidat sammen med disse typer medicin, kan der opsté en livstruende
stigning af "serotonin" i hjernen (serotoninsyndrom), som kan medfere forvirring eller rastlgshed,
svedtendens, kulderystelser, muskelspasmer eller hurtig hjertebanken. Seg laege med det samme, hvis du
eller dit barn udvikler disse bivirkninger.

Hvis du eller dit barn bruger anden medicin, kan methylphenidat indvirke pa, hvor godt de virker, eller om
de giver bivirkninger. Hvis du eller dit barn bruger noget af felgende medicin, skal du sperge leegen eller
apoteket, for du eller dit barn tager methylphenidat:

. medicin mod alvorlig psykisk sygdom

medicin mod Parkinsons sygdom (s& som levodopa)

medicin mod epilepsi

medicin, der senker eller oger blodtrykket

visse typer hoste- og forkelelsesmedicin, der indeholder midler, der kan pévirke blodtrykket. Det er
vigtigt at sperge apoteket, nir du keber nogle af disse produkter.

o medicin, der fortynder blodet for at forebygge blodprop.

Hvis du er i tvivl, om ovenstdende liste geelder for noget af den medicin, som du eller dit barn tager, skal du
sparge laeegen eller apoteket, for du eller dit barn tager methylphenidat.

Hyvis du skal opereres

Fortael laegen, hvis du eller dit barn skal opereres. Methylphenidat ma ikke tages pa operationsdagen, hvis du
skal have en bestemt type bedevelsesmiddel. Sa kan der nemlig opsta risiko for pludselig stigning i
blodtrykket under operationen.

Narkotikatest
Dette leegemiddel kan give udslag, nar der testes for narkotika. Det geelder ogsé for dopingtest i idrat.

Brug af Methylphenidate Actavis sammen med alkohol
Drik ikke alkohol, mens du bruger dette laegemiddel. Alkohol kan forverre bivirkningerne af dette
leegemiddel. Husk, at nogle fodevarer og leegemidler indeholder alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din lage til rads, for du tager dette leegemiddel.

Tilgengelig data tyder ikke pa gget risiko for misdannelser generelt. Dog kan det ikke udelukkes, at der ses
en mindre stigning i risikoen for misdannelser af hjertet, ved brug i lebet af de forste tre maneder af

graviditeten. Din laege vil kunne give dig yderligere oplysninger om denne risiko.

Forteel det til din leege eller apoteket, for du bruger methylphenidat, hvis du eller din datter:

o har sex. Laegen kan radgive dig eller din datter om praevention.

o er gravid eller tror, at du eller din datter maske er gravid. Laegen vil afgere, om du eller din datter ma
tage methylphenidat.

o ammer eller planleegger at amme. Methylphenidat gar over i modermelken. Derfor vil leegen afgere,

om du eller din datter kan amme, nar du eller din datter tager methylphenidat.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at du eller dit barn kan blive svimmel, have
problemer med at fokusere eller fa slaret syn, nar der tages methylphenidat. Hvis det sker, kan det vare
farligt f.eks. at kere bil, bruge maskiner, cykle, ride eller klatre i traeer.

Methylphenidate Actavis indeholder lactose
Hvis du eller dit barn har faet at vide af din leege, at I ikke kan tale visse sukkerarter, skal du tale med laegen,
for du eller dit barn tager dette legemiddel.



3. Séddan skal du tage Methylphenidate Actavis

Sa meget skal du tage
Tag altid leegemidlet ngjagtig efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller apotekspersonalet.

. Din leege vil sedvanligvis begynde behandlingen med lav dosis og @ge den daglige dosis med 18 mg,
maksimalt én gang om ugen, hvis det er nedvendigt. Mélet skal vere at finde den laveste dosis, som
virker for dig eller dit barn. Din laege vil beslutte den maksimale daglige dosis til dig, eller dit barn.

. Methylphenidate Actavis skal tages gennem munden. Du eller dit barn skal tage tabletten én gang
daglig om morgenen med et glas vand.

Tabletten skal synkes hel og mé ikke tygges, deles eller knuses. Tabletten kan tages med eller uden mad.

Born i alderen 6 ar og derover

Den anbefalede startdosis af Methylphenidate Actavis er 18 mg én gang dagligt til bern, som ikke aktuelt
tager methylphenidat, eller til bern, som skifter fra et andet stimulerende middel til methylphenidat.

Den maksimale daglige dosis er 54 mg.

Voksne
e  Voksne, som har taget Methylphenidate Actavis for:
o Hyvis du allerede har taget Methylphenidate Actavis som barn eller ung, kan du bruge den samme
daglige dosering (mg/dag). Din leege vil regelmessigt undersgge, om der er behov for en justering.
o  Voksne patienter kan have behov for en hgjere dosis, men laegen vil sigte efter at give dig den
laveste effektive dosis.
e  Voksne, som ikke har taget Methylphenidate Actavis for:
o Den anbefalede startdosis er 18 mg dagligt.
o  Den maksimale daglige dosis til voksne er 72 mg.

Hyvis du eller dit barn ikke har det bedre efter 1 mineds behandling
Hvis du eller dit barn ikke har det bedre, s tal med legen. Din laege kan bestemme, om der er behov for en
anden behandling.

Hvad lzegen vil gere, mens du er i behandling
Laegen vil lave nogle undersogelser

J for du starter — for at sikre sig, at Methylphenidate Actavis er sikkert og vil vaere til gavn.

o efter du er begyndt — undersogelserne laves som minimum hver 6. mined, men kan geres oftere. Der
kan ogsé foretages undersegelser, nar dosis @ndres.

J Underseggelserne omfatter:
- spergsmal om appetitten
- maling af hgjde og vaegt

- maling af blodtryk og puls
- spergsmal om problemer med humeret, sindstilstanden eller andre former for usaedvanlige
folelser. Eller om disse er blevet vaerre, mens du eller dit barn har taget Methylphenidate Actavis.

Langtidsbehandling

Methylphenidate Actavis behever som regel ikke tages for altid. Hvis du eller dit barn tager Methylphenidate
Actavis i mere end et ar, ber din laeege stoppe behandlingen i en periode, f.eks. mens der er skoleferie. Det vil
vise, om legemidlet stadig behoves.

Forkert brug af Methylphenidate Actavis

Hvis Methylphenidate Actavis ikke bruges rigtigt, kan det forarsage unormal adfzerd. Det kan ogsé betyde, at
du eller dit barn begynder at blive athaengig af medicinen. Tal med laegen, hvis du eller dit barn nogensinde
har misbrugt eller veret afthaengig af alkohol, receptpligtig medicin eller narkotika.

Dette legemiddel er kun til dig eller dit barn. Giv den ikke videre til andre, selv om de har lignende
symptomer.



Hyvis du eller dit barn har taget for meget Methylphenidate Actavis

Hvis du eller dit barn har taget for meget medicin, skal du straks kontakte en leege eller tilkalde en
ambulance. Fortal dem hvor meget, der er taget. Der kan vare behov for medicinsk behandling.

Tegn pa overdosis kan f.eks. vere: kvalme og opkastning, uro, rysten, ukontrollerede bevagelser,
muskeltraekninger, krampeanfald (eventuelt efterfulgt af koma), unormal lykkefolelse, forvirring,
hallucinationer (at se, fole og here uvirkelige ting), aget sved, blussen, hovedpine, hgj feber, 2ndrede
hjerteslag (langsomme, hurtige eller uregelmaessige), hejt blodtryk, udvidede pupiller, tor nase og mund,
muskelhavelse, svage og emme muskler, merk urin.

Hyvis du eller dit barn har glemt at tage Methylphenidate Actavis
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer en dosis, sa vent
indtil det er tid til din neeste dosis.

Hyvis du eller dit barn holder op med at tage Methylphenidate Actavis

Hvis du eller dit barn pludselig stopper med at tage dette laegemiddel, kan ADHD-symptomerne komme
tilbage, eller bivirkninger som f.eks. depression kan opsta. Din laege kan bestemme gradvist at nedsette
mangden af den daglige medicin, for der stoppes helt. Tal med din leege, inden du stopper med at tage
Methylphenidate Actavis.

Sperg legen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Selv om
nogle mennesker fir bivirkninger, synes de fleste, at methylphenidat hjeelper dem. Din laege vil tale med dig
om disse bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vzere alvorlige. Hvis du eller dit barn har nogle af de bivirkninger, der nzvnes
nedenfor, sa kontakt en lzege sjeblikkeligt:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere)
. uregelmassige hjerteslag (palpitationer)
. humereendringer, humersvingninger eller forandringer af personligheden.

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

. tanker om eller trang til at bega selvmord

. se, fole eller hore ting, som ikke er der (tegn pa psykose)

. ukontrolleret tale og kropsbevagelser (Tourettes syndrom)

o tegn pa allergi som f.eks. udslet, klge, neldefeber, haevelse af ansigtet, laeber, tunge eller andre dele af

kroppen, stakdndethed, hvaesende vejrtraekning eller vejrtraekningsbesveer.

Sjzeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere)
o fornemmelse af at vaere ophidset, hyperaktiv og uhaemmet (manisk).

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 af 10.000 brugere)

hjerteanfald

pludselig ded

selvmordsforseg

anfald (krampetreekninger, krampeanfald, epilepsi)

hudafskalning eller radviolette pletter

betaendelsestilstand eller blokering af arterier i hjernen

forbigdende lammelse eller problemer med beveagelseskoordinationen og synet, talebesveer (disse kan
vaere tegn pa problemer med blodarerne 1 hjernen)



. muskelkramper, som du ikke kan kontrollere, og som pavirker gjne, hoved, nakke, krop og
nervesystem

. nedsat antal blodlegemer (rade blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader), der kan gare dig mere
folsom over for infektioner og ege din tendens til at blede eller fa bld maerker

. pludselig agning af kropstemperaturen, meget hajt blodtryk og svare krampeanfald (malignt
neuroleptikasyndrom). Det er ikke sikkert, at denne bivirkning skyldes methylphenidat eller andre
leegemidler, som kan vere taget sammen med methylphenidat.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bedemmes ud fra forhindenvaerende data)

. ugnskede tanker, som bliver ved med at vende tilbage
° uforklarlig besvimelse, brystsmerter, stakandethed (kan vere tegn pa hjerteproblemer)
o vedvarende og til tider smertefulde erektioner, eller hyppigere erektioner.

Hvis du eller dit barn har nogle af bivirkningerne ovenfor, skal du kontakte en laeege agjeblikkelig.
Andre bivirkninger omfatter folgende. Tal med din lzege eller apoteket, hvis de bliver alvorlige:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 af 10 brugere)

o hovedpine
. nervesitet
. sovnlgshed.

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

ledsmerter

sloret syn

spendingshovedpine

mundterhed, torst

problemer med at falde i sgvn

forhejet temperatur (feber)

nedsat lyst til sex

unormalt hértab eller harudtynding

muskelspendinger, muskelkramper

appetitlashed eller nedsat appetit

problemer med at {3 eller beholde erektion (impotens)

klge, udslet eller haevet, radt, kleende udslat (neldefeber)

folelse af unormal sevnighed eller desighed, treethedsfornemmelse

kraftig teenderskeren (bruxismus),

folelse af panik

prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i huden

forhgjet leverenzym (alanin-aminotransferase) i blodet

hoste, ondt i halsen eller irritation af nase og svalg, betendelse i nase, bihuler, svaelg og hals,

bihulebetendelse

hgjt blodtryk, hurtig puls (takykardi)

o svimmelhed (vertigo), svaghedsfolelse, bevagelser, der ikke kan kontrolleres, unormalt
aktivitetsniveau

o aggressivitet, ophidselse, engstelighed, depression, irritabilitet, anspaendthed, nervesitet og unormal
adferd
mavebesver eller fordgjelsesbesvar, mavepine, diarré, kvalme, mavegener og opkastning

. overdreven svedtendens
vagttab.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere)
° torre gjne
. forstoppelse



ubehag i brystet

blod i urinen

slevhed og ligegyldighed (apati)
rysten og sitren

hyppig vandladning

muskelsmerter, muskelsitringer
stakdndethed eller brystsmerter
hedeture

forhgjet levertal (kan ses i blodpraver)

vrede, rastloshed eller let til tarer, konstant talestrem, overdreven opmaerksomhed pad omgivelserne,
sgvnbesvaer.

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

problemer med sexlyst

desorientering, forvirring

synsbesver eller dobbeltsyn

forsterrede bryster hos mand

redme af huden, redt og haevet hududslat

obsessiv-kompulsiv lidelse (OCD) (herunder uimodstaelig trang til at rive kropshar ud, pilleri i huden,
gentagne ugnskede tanker, folelser, billeder eller drifter i hovedet (tvangstanker), udferelse af
gentagne adfeerdsmenstre eller mentale ritualer (tvangshandlinger)).

Meget sjaldne (kan forekomme hos op til 1 af 10.000 brugere)
muskelkramper

smé rede merker pd huden

unormal leverfunktion, herunder pludselig leversvigt og koma
@ndring i1 preveresultater — herunder lever- og blodprever
unormal tankegang, manglende folelser og pavirkelighed

folelsesloshed i fingre og teeer, prikken og farveskift (fra hvid til bla, derefter red), nar de er kolde
(Raynauds syndrom).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bedemmes ud fra forhandenvaerende data)

migrane

udvidede pupiller

forhgjet tryk i gjet

gjensygdomme, som kan forarsage nedsat syn pa grund af skade pa synsnerven (glaukom)
meget hgj feber

langsom eller hurtig puls eller ekstraslag

sterre krampeanfald (grand mal)

at tro ting, som ikke er virkelige

svaere mavesmerter, ofte med kvalme og opkastning

problemer med blodkarrene i hjernen (slagtilfaelde/apopleksi, cerebral arteritis eller cerebral
okklusion)

manglende evne til at kontrollere vandladningen (inkontinens)

kramper i keebemusklerne som ger det vanskeligt at abne munden (trismus)

stammen

naseblod.

Virkning pa vaeksten

Hvis methylphenidat bruges i mere end et ér, kan det fordrsage nedsat vaekst hos nogle bern. Det

forekommer hos ferre end 1 ud af 10 bern.

o Der kan vaere manglende vegtogning eller hojdevakst.

o Din lege vil holde omhyggeligt gje med din eller dit barns hgjde og vagt, og hvor godt du eller dit
barn spiser.



. Hvis du eller dit barn ikke vokser som forventet, vil behandlingen med methylphenidat méske blive
stoppet 1 en kort periode.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa esken og etiketten efter "EXP". Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Holdbarhed, efter at beholderen er dbnet:
18 mg tabletter: 3 méneder
27 mg tabletter: 6 méneder
36 mg tabletter: 6 méneder
54 mg tabletter: 6 méneder

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg
apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Disse forholdsregler hjelper med at
beskytte miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Methylphenidate Actavis indeholder:

Aktivt stof: methylphenidathydrochlorid.

Methylphenidate Actavis 18 mg: En depottablet indeholder 18 mg methylphenidathydrochlorid svarende til
15,6 mg methylphenidat.

Methylphenidate Actavis 27 mg: En depottablet indeholder 27 mg methylphenidathydrochlorid svarende til
23,3 mg methylphenidat.

Methylphenidate Actavis 36 mg: En depottablet indeholder 36 mg methylphenidathydrochlorid svarende til
31,1 mg methylphenidat.

Methylphenidate Actavis 54 mg: En depottablet indeholder 54 mg methylphenidathydrochlorid svarende til
46,7 mg methylphenidat.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne

Lactosemonohydrat, hypromellose, kolloid vandfti silica, magnesiumstearat, fumarsyre, methakrylsyre-
methakrylat copolymer (1:1), methakrylsyre-methakrylat copolymer (1:2), triethylcitrat, talkum.
Filmovertrzek


http://www.meldenbivirkning.dk/

18 mg tabletter: Polyvinylalkohol (delvis hydrolyseret), macrogol (3350), talkum, titandioxid (E171), gul
jernoxid (E172), red jernoxid (E172).

27 mg tabletter: Polyvinylalkohol (delvis hydrolyseret), macrogol (3350), talkum, titandioxid (E171), gul
jernoxid (E172), indigocarmin-aluminium-lak (E132), sort jernoxid (E172).

36 mg tabletter: Polyvinylalkohol (delvis hydrolyseret), macrogol (3350), talkum, titandioxid (E171).

54 mg tabletter: Polyvinylalkohol (delvis hydrolyseret), macrogol (3350), talkum, titandioxid (E171), red
jernoxid (E172).

Prageblak

Shellakovertrak, sort jernoxid (E172), propylenglycol.

Udseende og pakningsstoerrelser

18 mg tablet: Kapselformet, bikonveks, gul tablet, 6,6 mm x 11,9 mm, med “2392” patrykt den ene side med
sort blek.

27 mg tablet: Kapselformet, bikonveks, gra tablet, 6,7 mm x 12,0 mm, med ‘“2393” patrykt den ene side med
sort blek.

36 mg tablet: Kapselformet, bikonveks, hvid tablet, 6,7 mm x 12,0 mm, med “2394” patrykt den ene side
med sort blak.

54 mg tablet: Kapselformet, bikonveks, radbrun tablet, 6,8 mm x 12,0 mm, med “2395” patrykt den ene side
med sort blek.

Methylphenidate Actavis findes 1 beholdere med bernesikkert 1ag, der har terremiddel af silicagel integreret i
laget, og som indeholder 28, 30 eller 90 depottabletter (18 mg tabletter) eller 28, 30 eller 100 depottabletter
(27 mg, 36 mg og 54 mg tabletter).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Reprasentant i Danmark
Teva Denmark A/S
Vandtéarnsvej 83A

2860 Sgborg

Fremstiller
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Street
Dupnitsa, 2600

Bulgarien

Dette leegemiddel er godkendt i i medlemslandene i Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade

under folgende navne:

Danmark Methylphenidate Actavis

Holland Methylfenidaat HCl retard Teva 18 mg, tabletten met verlengde
afgifte
Methylfenidaat HCI retard Teva 27 mg, tabletten met verlengde
afgifte
Methylfenidaat HCl retard Teva 36 mg, tabletten met verlengde
afgifte
Methylfenidaat HCI retard Teva 54 mg, tabletten met verlengde
afgifte

Island Metylfenidat Actavis



Norge Delmosart

Polen Mindetra
Sverige Metylfenidat Actavis
Tyskland Methylphenidat-HCl-ratiopharm 18 mg Retardtabletten

Methylphenidat-HCl-ratiopharm 27 mg Retardtabletten
Methylphenidat-HCl-ratiopharm 36 mg Retardtabletten
Methylphenidat-HCl-ratiopharm 54 mg Retardtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 12/2025.
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