Indlegsseddel: Information til brugeren
Methylphenidat Mylan

18 mg, 36mg og 54 mg depottabletter
Methylphenidathrdrochlorid

1000106971-001-01

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Methylphenidat Mylan 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 lsegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
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1. Virkning og anvendelse

¢ Methylphenidat Mylan forgger aktiviteten i dele af hjernen,
som ikke er aktive nok. Medicinen kan hjeelpe med at skeerpe
opmaerksomheden (opmaerksomhedsspaendvidde), ege koncen-
trationen og mindske impulsiv adfzerd.

Methylphenidat Mylan anvendes til behandling af ADHD (atten-
tion deficit hyperactivity disorder) hos unge og bern fra 6 ar og
opefter, nar andre ikke-medicinske behandlinger alene har vist
sig at veere utilstraekkelige.

Methylphenidat Mylan bgr anvendes sammen med andre former
for behandling som del af et omfattende behandlingsprogram.
Et omfattende behandlingsprogram bestar typisk af psykologi-
ske, undervisningsmaessige og sociale tiltag samt farmakoterapi.
Behandlingsprogrammet har til formal at stabilisere bern med
ADHD med symptomer, som kan omfatte kronisk manglende
opmaerksomhed, at veere let at distrahere, emotionel labilitet,
impulsivitet, moderat til sveer hyperaktivitet, mindre neurolo-
giske tegn og unormal elektroencefalografi (EEG). Indleerings-
evnen kan muligvis veere haemmet. Diagnosen kan ikke stilles
udelukkende ud fra tilstedeveerelsen af et eller flere symptomer.
En fyldestgerende diagnose stilles ved hjeelp af medicinske og
specialiserede psykologiske, undervisningsmaessige og sociale
ressourcer.

Behandling med Methylphenidat Mylan ma kun indledes af og
anvendes under overvagning af en specialist i adfaerdsforstyr-
relser hos bern og/eller unge.

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

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Methylphenidat Mylan

Tag ikke Methylphenidt Mylan, hvis du eller dit barn

e er overfolsom (allergisk) over for methylphenidat, eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Methylphenidat Mylan (angivet i punkt
6).

¢ har forhgjet tryk i gjet (gron steer).

e har en tumor i binyren.

e tager laegemidler kaldet monoaminoxidasehaemmere (MAOI'er)
mod depression eller har taget MAOI'er inden for de seneste 14
dage.

e har problemer med skjoldbruskkirtlen.

¢ lider af anoreksi (nerves spisevaegring) eller anoreksilignende
forstyrrelser.

¢ lider af depression, stemningsforstyrrelser, mani eller har selv-
mordstanker.

e har psykotiske symptomer eller skizofreni eller psykopatisk/bor-
derline personlighedsforstyrrelse.

e har en diagnose pa eller tidligere har lidt af sveer og tilbageven-
dende (type I) bipolar (maniodepressiv) affektiv sindslidelse.

e har hjerteproblemer som tidligere hjerteanfald, uregelmaessig
hjerterytme, smerter og ubehag i brystet, hjertesvigt, hjertesyg-
dom eller veesentlige problemer med hjertets struktur eller funk-
tion, som har veeret til stede ved fadslen.

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

¢ har haft en cerebrovaskulzer lidelse som slagtilfeelde, cerebral
aneurisme eller vaskulzaere abnormiteter, herunder cerebral
vaskulitis.

Methylphenidat er ikke godkendt til brug hos voksne med ADHD.

Methylphenidat Mylan ma ikke gives til barn under 6 ar eller til
2ldre, da sikkerhed og fordele ved brugen ikke er fastlagt for
disse aldersgrupper.

Advarsler og forsigtighedsregler

Veer ekstra forsigtig med at bruge methylphenidat Mylan, og for-

teel det til din laege, hvis du eller dit barn

e er blevet instrueret i at tage disse tabletter leengere end 12
maneder (se afsnit 3 nedenfor om langvarig brug).

e er pa vej ind i puberteten (teenagearene).

e skal til at stoppe med at tage Methylphenidat Mylan, da leegen i
sa fald maske vil overvage dit barn for eventuel depression.

¢ har en hjertesygdom eller andre alvorlige hjerteproblemer.

e har haft krampeanfald (kramper, epilepsi) eller unormale EEG'er
(elektroencefalogrammer, hjernescanninger).

e har hojt blodtryk.

e har nedsat lever- eller nyrefunktion.

e har en psykisk lidelse.

e har bevaegelsesmaessige eller verbale tics (gentagne traek-ninger
i en hvilken som helst del af kroppen eller gentagne lyde og ord,
som er sveere at kontrollere).

e ser, horer eller foler ting, som ikke er der (hallucinationer).

e tror ting, som ikke er sande (vrangforestillinger).

e er useedvanligt misteenksom (paranoia).

¢ oplever svingninger i stemningslejet som tankemylder eller
impulsive tanker efterfulgt af irritabilitet eller traekker sig ind i
sig selv emotionelt og socialt.

e har selvmordstanker eller -handlinger.

o foler sig deprimeret eller skyldig.

e foler sig urolig, angst eller anspaendt.

e oplever ny eller forveerret aggressiv eller fjendtlig adfzerd.

Fortael det til leegen, for behandlingen indledes, hvis nogle af
ovenstaende tilstande eller symptomer gzelder for dig eller dit
barn.

Anvendes normalt ikke til voksne over 18 ar, da der ikke er fastlagt
en behandling hos voksne. Hvis behandlingens afslutning ikke er
vellykket, kan det veere nedvendigt at fortseette behandlingen i
voksenlivet, og patienten skal kontrolleres regelmaessigt hvert ar.

Din laege kontrollerer nedenstaende, far behandlingen med
Methylphenidat Mylan indledes.

For at din laege kan beslutte, om Methylphenidat Mylan er den
korrekte medicin for dig eller dit barn, vil leegen drofte folgende
med dig:

e eventuel anden medicin, som du eller dit barn tager.

e eventuelle andre medicinske lidelser (for eksempel hjertelidel-
ser), som du, dit barn eller din familie har.

e om der i jeres familie har veeret pludselige, uforklarlige dedsfald.

e hvordan du eller dit barn har det, om du for eksempel er emo-
tionel, har seere tanker eller tidligere har haft nogen af disse
folelser.

e eventuelle mentalhygiejniske/psykiske/adfeerdsmaessige proble-
mer, som du eller dit barn eller andre familiemedlemmer har
eller har haft. Leegen vil specifikt drofte, om du eller dit barn er i
risikogruppen for en affektiv (maniodepressiv) lidelse. Det inde-
beerer kontrol af den psykiatriske sygehistorie, inklusiv selvmord,
maniodepressiv psykose og depression i familien.

¢ maling af din eller dit barns hgjde og veegt, hjerterytme og blod-
tryk og registrering af resultaterne i et skema.

e om der i familien har veeret tics (ansigtstraekninger).

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

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrok, at du er i
behandling med Methylphenidat Mylan. Det kan have betydning
for proveresultaterne.

Doping: Methylphenidat Mylan star pa dopinglisten og kan med-
fore udelukkelse ved sportssteevner. Sperg laegen.

Brug af anden medicin sammen med Methylphenidat
Mylan

Fortzel det altid til laegen eller pa apotekspersonalet, hvis du/dit
barn bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Hvis du eller dit barn tager anden medicin, kan Methylphenidat
Mylan pavirke den anden medicins virkning eller kan give bivirk-
ninger. Tal med din eller dit barns laege, hvis du eller dit barn tager
nogle af de folgende laegemidler, for du tager Methylphenidat
Mylan:

ikke-selektive, irreversible monoaminoxidase (MAO)-haemmere

(anvendes til behandling af depression).

karsammentraekkende midler (medicin, som kan ege blodtryk-

ket).

medicin, som anvendes til at nedsaette blodtrykket, for eksempel

clonidin, guanethidin, verapamil, propranolol etc.

visse midler mod hoste og forkelelse, som indeholder ingredien-

ser, som kan pavirke blodtrykket. Det er derfor vigtigt at kontrol-

lere dette pa apoteket, nar du keber et af disse produkter.

medicin mod depression, inklusive amitriptylin, imipramin og

fluoxetin, paroxetin.

medicin mod epilepsi (krampestillende medicin) (f.eks. pheno-

barbital, phenytoin, primidon etc.).

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

- dopaminerge laegemidler, inklusive antipsykotika.

Hvis der er planlagt en operation med halogeneret anaestesi

(en bestemt type narkose), ma du eller dit barn ikke tage
Methylphenidat Mylan pa dagen for operationen pa grund af risi-
koen 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 af de leegemidler, som du eller dit barn
tager, er omfattet af listen ovenfor, skal du sperge leegen eller pa
apoteket, for du tager Methylphenidat Mylan.

Brug af Methylphenidat Mylan sammen med mad, drikke

og alkohol

¢ Du kan tage Methylphenidat Mylan i forbindelse med et maltid,
men det er ikke nedvendigt

e Du eller dit barn ma ikke drikke alkohol, samtidig med brugen af
denne medicin, da alkohol kan forveerre medicinens bivirkninger.
Husk, at nogle fedevarer og medicin indeholder alkohol.

Graviditet og amning

Hvis du/dit barn er gravid eller ammer, har mistanke om, at du/dit
barn er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du/dit barn
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du/dit barn
tager dette leegemiddel.

Graviditet:

Forteel det til lzegen eller pa apoteket, for du/dit barn bruger
Methylphenidat Mylan, hvis du/dit barn er:

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

e Seksuelt aktiv. Leegen vil drofte preevention med dig.

e Er gravid eller tror du maske er gravid. Laegen afger, om du eller
din datter skal bruge Methylphenidat Mylan.

Amning:

e Hvis du ammer eller planleegger og amme. Der er begraenset
information, som tyder pa, at methylphenidat udskilles i moder-
maelk. Derfor beslutter leegen, om du eller din datter ber amme
under indtagelsen af Methylphenidat Mylan.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med red advarselstrekant. Det betyder, at

Methylphenidat Mylan kan give bivirkninger som svimmelhed,

desighed og synsforstyrrelser, nar du tager det. Hvis disse bivirk-

ninger forekommer, kan det veere farligt at udfere risikable akti-
viteter som at fore motorkeretoj, betjene maskiner, kore pa cykel
eller klatre i traeer, for du er sikker pa, at du eller dit barn ikke
bliver pavirket.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Methylphenidat Mylan

Denne medicin indeholder saccharose. Kontakt laegen, for du eller
dit barn tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du
eller dit barn ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Methylphenidat
Mylan

For du starter behandlingen, ved hver sendring af dosis og deref-
ter mindst hver 6. maned eller ved hvert besgg vil leegen foretage
forskellige test for at sikre, at Methylphenidat Mylan stadig er
tilstreekkeligt sikkert og gavnligt. De omfatter:

e Maling af blodtryk og hjerterytme samt registrering af disse i et
skema, hver gang dosis eendres og derefter mindst hver sjette
maned eller ved hvert besag.

e Maling af hojde, vaegt og appetit samt registrering af disse i et
skema, hver gang dosis eendres og derefter mindst hver sjette
maned eller ved hvert besgg.

¢ Bedommelse af psykiatriske symptomer, hver gang dosis &endres
og derefter mindst hver sjette maned eller ved hvert besag.

Dosistitrering

Det er nedvendigt omhyggeligt at titrere dosen ved starten af
behandlingen med metyhylphenidat. Dosistitrering skal indledes
ved den lavest mulige dosis.

Tag altid Methylphenidat Mylan nejagtigt efter leegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Dosis skal initieres under tilsyn af en laege med speciale i adfzerds-
sygdomme hos bern og/eller unge.

Methylphenidat Mylan skal synkes hele sammen med vaeske og ma
ikke tykkes, deles eller knuses.

Methylphenidat Mylan tages en gang dagligt om morgenen.

Dosis kan justeres trinvist med 18 mg ad gangen. Dosisjuste-ringer
kan normalt foretages med intervaller pa omkring en uge.

Den sadvanlige dosis er

Bern og unge fra 6 ar og opefter:

Patienter, der ikke tidligere har faet methylphenidat eller tager
andre stimulerende stoffer:
e Startdosis 18 mg én gang daglig.

Patienter, der aktuelt tager methylphenidat tre gange daglig i

doser pa 15-45 mg/daglig:

e Tidligere dosis 5 mg tre gange daglig: Methylphenidat Mylan 18
mg én gang daglig.

e Tidligere dosis 10 mg tre gange daglig: Methylphenidat Mylan
36 mg én gang daglig.

¢ Tidligere dosis 15 mg tre gange daglig: Methylphenidat Mylan
54 mg én gang daglig.

Administration

Methylphenidate Mylan 18 mg depottabletter:

Du eller dit barn skal tage Methylphenidate Mylan én gang dag-
ligt om morgenen med et glas vand.

Tabletten skal synkes hel og ma kke tygges, deles eller knuses.

Methylphenidate Mylan 36 mg depottabletter og Methylpheni-
date Mylan 54 mg depottabletter:

Du eller dit barn skal tage Methylphenidate Mylan én gang dag-
ligt om morgenen med et glas vand.

Tabletten kan deles i to lige store doser. Tabletten ma ikke tygges
eller knuses.

e Den maksimale, daglige dosis er 54 mg.

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

Langtidsbehandling:

Behandling med Methylphenidat Mylan behover ikke at veere

pa ubestemt tid. Hvis du eller dit barn tager Methylphenidat
Mylan i mere end et ar, bor lzegen stoppe behandlingen med
Methylphenidat Mylan et kort stykke tid en gang om éret for at
se, om der stadig er behov for medicinen. Du eller dit barn bliver
maske ved med at se en fordel, nar Methylphenidat Mylan stoppes
enten midlertidigt eller permanent. Dette kan ske i skoleferien.

Patienter pa langtidsbehandling (dvs. over 12 maneder) skal
lebende overvages ngje, seerligt for hjerte-karstatus, veekst, appe-
tit, udvikling af nye eller forveerring af tidligere eksisterende psy-
kiatriske symptomer.



Brug til bern under 6 ar
Born under 6 ar ma normalt ikke fa Methylphenidat Mylan.

Aldre

Methylphenidat Mylan ber ikke anvendes af eldre. Sikkerhed og
virkning er ikke fastlagt.

Voksne

Hvis ikke nedtrapning af Methylphenidat Mylan er lykkedes i
18-ars alderen kan det veere ngdvendigt at fortseette behandlin-
gen ind i voksenlivet. Sikkerhed og virkning er ikke fastlagt for
brugen af Methylphenidat Mylan til voksne.

Misbrug

Risikoen for, at dit barn giver Methylphenidat Mylan til andre, bru-
ger det forkert eller misbruger det, ber kontrolleres. Langvarigt
misbrug af Methylphenidat Mylan kan fore til udtalt tolerance,
psykisk afheengighed, unormal adfaerd, psykotiske episoder.
Denne medicin er beregnet udelukkende til dig eller dit barn.
Medicinen skal ordineres af en leege og ma derfor ikke gives
videre til andre. Den kan veere skadelig for andre, selvom de har
de samme symptomer, som dit barn har.

Hvis du eller dit barn har taget for mange Methylphenidat
Mylan

Hvis du eller dit barn har taget for mange tabletter, skal du straks
soge laege eller den naermeste skadestue og forteelle dem, hvor
mange tabletter du eller dit barn har taget.

Symptomer:

Tegn pa en overdosis kan veere: opkastning, uro, rystelser, egede
ukontrollerede bevaegelser, muskeltreekninger, krampeanfald (kan
folges af koma), folelse af ekstrem lykke, forvirring (sveer forvir-
ring), hallucinationer (se, fole eller hgre ting, som ikke er virke-
lige), svedafsondring, redme og varme i ansigtet og pa overkrop,
hovedpine, hoj feber, sendret hjerterytme (langsom, hurtig eller
uregelmaessig), hjertebanken, hojt blodtryk, udvidede pupiller,
terhed i naese og mund.

Hvis du eller dit barn har glemt at tage Methylphenidat
Mylan

Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du/dit barn har glemt at tage en
dosis. Fortseet blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du eller dit barn holder op med at tage Methylpheni-
dat Mylan

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i
tvivl om.

Du eller dit barn ma ikke stoppe pludseligt med at tage tablet-
terne. Du bor ngje folge leegens rad. Det er nedvendigt med noje
overvagning under afveenningen, da det kan afslere depression
samt kronisk overaktivitet.

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

* At teenke pa eller have lyst til at tage livet af sig. Kontakt leege.

e Psykoser/sindslidelser. 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 ande-
ned pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen (angina pecto-
ris). Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjzeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af

10.000 patienter):

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer
i blodet (for fa blodplader)(trombocytopeni). Kontakt leege eller
skadestue.

* Mavesmerter, kvalme, opkastninger og en folelse af svaghed,
hovedpine, hudbledninger, tab af evne til at tale og bevidst-
hedseendringer fra let slovhed til koma, nyresvigt, svigt af andre
organer, i sveere tilfeelde lammelser og kramper. Symptomerne
kan variere over minutter (trombocytopenisk purpura). Kontakt
straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

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

¢ Slagtilfeelde, tab af syn, granende af synet pa det ene gje pga.
sygdom i halspulsaren (iskeemisk neurologisk deficit). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

¢ Hoj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed
(malign neuroleptisk syndrom). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

* Hjertestop. Ring 112.

* Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme
pga. blodprop i hjertet, risiko for hjertestop (myokardieinfakt).
Ring 112.

¢ Voldsom hovedpine og slgret bevidsthed pga. beteendelse eller
tillukning af blodarerne i hjernen (cerebral arteritis). Kontakt
straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Hvide, "dede” fingre og teeer. Kontakt laegen.

e Unormal leverfunktion der i svaere tilfeelde kan fore til koma
(hepatisk koma). Kontakt leegen.

¢ Alvorligt hududsleet med beteendelse og afstedning af hudens
overste lag (eksfoliativ dermatitis). Kontakt leege eller skadestue.

¢ Pludselig hjerteded. Ring 112.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla
maerker samt tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbe-
teendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og
hvide blodlegemer og blodplader)(pancytopeni). Kontakt leege
eller skadestue.

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. hjernebledning
(cerebrovaskuleer iskaemi). Ring 112.

e Voldsom hovedpine og slgret bevidsthed pga. beteendelse eller
tillukning af blodarerne i hjernen (cerebral arteritis og/eller
okklusion). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

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

e Sovnlgshed.

¢ Nervositet.

¢ Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

100 patienter):

e Forkelelse, avre luftvejsinfektioner, bihulebeteendelse.

¢ Appetitmangel/madlede, nedsat appetit, spiseveerring.

e Moderat nedsat veegt eller hojdeagning (ved langvarig brug hos
born).

¢ Truende, evt. voldelig adfeerd. Det kan hos nogle udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

¢ Folelsesudbrud

e |rritabilitet, humearsvigninger, unormal opfersel.

® Angst.

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

e Ufrivillige, lynhurtige muskelsammentraekninger (tics).

¢ Sevnlashed (initial insomni).

¢ Nedsat stemningsleje.

¢ Nedsat sexlyst (nedsat libido).

¢ Anspaendthed.

e Skaeren teender/bide hardt sammen (bruksisme).

e Panikangst.

e Svimmelhed (vertigo).

e Ufrivillige bevaegelser, rastlgshed i forbindelse med oget aktivi-
tet, desighed (dykiniesi).

e Dgsighed.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden
(paraestesi).

¢ Spaendingshovedpine.

¢ Nedsat evne til at se skarpt (akkomodationsforstyrrelser).

e Uregelmaessig puls (arytmi). Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med leegen.

e Hurtig puls (takykardi). 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.

e Hjertebanken (palpitationer).

e For hojt blodtryk. Tal med laegen. For hejt blodtryk skal behand-
les. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

 Hoste, hals- og svaelgsmerter.

e Mavesmerter, diarré, kvalme, mavegener og opkastning.

e Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne. Hvis
du/dit barn tager Methylphenidat Mylan i mere end 2-3 uger,
skal du/dit barn passe pa din/dit barns mundhygiejne, sa du/dit
barn ikke far huller i teenderne. Tal med din/dit barns tandlzege.

e Sure opsted/halsbrand (dyspepsi).

¢ Hartab (alopeci).

e Klge (pruritus).

e Udsleet, neeldefeber (urticaria).

e Smerter i leddene (artralgi).

e Muskelstramninger.

e Stive, rykvis beveegelser (muskelspasmer).

¢ Impotens (erektil dysfunktion).

e Feber (pyreksi).

* Treethed.

e Kraftesloshd og svaghed (asteni).

* Torst.

e £ndringer i blodtryk eller hjertefrekvensen (saedvanligvis en
stigning).

¢ Vegttab.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 1.000 patienter):

e Udsleet (nzeldefeber) og haevelser (angioneurotisk gdem). Kan
vaere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er haevelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

* Tegn pa overfalsomhed, f.eks. haevelse, haevelse af led, blaere-
dannelse i huden (bullgse reaktioner).

e Afskalning af hud (eksfoliative lidelser).

¢ Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege eller ska-
destue.

o Kloe.

e Vrede, andret humer, meget talende, sensetiv for berering, rast-
leshed, grad, tics og forvaerring af tics ved Tourettes syndrom,
oget drvagenhed, sevnforstyrrelser.

¢ Slgvhed (sedation).

¢ Rysten (tremor).

¢ Sevnlignende slovhedstilstand (letargi).

e Sloret syn, torre gjne, evt. brug af kunstig tareveeske til lindring.

e Brystsmerter.

* Hedeture.

¢ Andengd/andedreetsbesveer (dyspno).

e Forstoppelse.

e Muskelsmerter (myalgi), muskeltreekninger.

e Blod i urinen (haematuri). Kontakt leegen.

¢ Hyppig vandladning (pollakisuri).

e Hjertemislyd.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

e Opstemthed (manisk).

e Desorientering.

e Forvirring (konfusion).

e Synstab, dobbeltsyn (diplopi). Kan blive alvorligt. Kontakt leegen
eller evt. skadestue.

e Kraftig sveden (hyperhidrose).

¢ Rodt fladt pettet hududsleet (makulest udsleet).

* Redmen af huden (erytem).

¢ Udvikling af bryster hos maend (gyneekomasti).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af

10.000 patienter):

¢ Bleghed og treethed pga. blodmangel (anaemi). Kan veere alvor-
ligt. Tal med leegen.

¢ Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer hals-
beteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks
kontakte leege.

e Forbigdende nedtrykthed, unormale tanker, ligegyldighed, stere-
otyp gentagelse af bevaegelser eller handlinger, overfokusering.
¢ Langsomme ufrivillige, vridende/spjeettende bevaegelser, forbiga-

ende lammelser.
¢ Kolde fingre og teeer.
e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben (erythema multiforme).
¢ Udsleet forarsaget af leegemidlet.
* Muskelkramper.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Afhaengighed.

e Store pupiller (mydriasis).

e Hurtig puls (takykardi) Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hur-
tig og uregelmaessig puls eller blvier utilpas eller besvimer, skal
du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Langsom puls (bradykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du far meget
langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte
laege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Uregelmaessig puls pga. ekstra hjerteslag (ventrikuleere ekstrasy-
stoler).

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
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e Ekstra hjerteslag.

e Brystgener.

* Hoj feber (hyperpyreksi).
e Migreene.

Methylphenidat Mylan kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om visse laboratorie-
prover, f.eks. blodprever herunder leverenzymer, og blodplader,
som igen bliver normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apote-
ket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget
i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indbe-
rette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysnin-
ger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Alex Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

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

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

5. Opbevaring

e Opbevar Methylphenidat Mylan utilgaengeligt for born.

¢ Tag ikke Methylphenidat Mylan efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det
at udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Du kan opbevare Methylphenidat Mylan ved almindelig tempe-
ratur.

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilet-
tet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplys-
ninger

Methylphenidat Mylan depottabletter indeholder:
Methylphenidate Mylan 18 mg depottabletter

Aktivt stof: Methylphenidathydrochlorid. Hver deporttablet inde-
holder 18 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 15,57 mg
methylphenidat.

Methylphenidate Mylan 36 mg depottabletter

Aktivt stof: Methylphenidathydrochlorid. Hver deporttablet inde-
holder 36 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 31,13 mg
methylphenidat.

Methylphenidate Mylan 54 mg depottabletter

Aktivt stof: Methylphenidathydrochlorid. Hver deporttablet inde-
holder 54 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 46,7 mg
methylphenidat.

@vrige indholdsstoffer:

Methylphenidate Mylan 18 mg depottabletter

Tabletkerne: Saccharose kugler (saccharose, majsstivelse), hypro-
mellose, talcum, ethylcellulose, hydroxypropylcellulose, triethylci-
trat, hypromelloseacetatsuccinat, carmellosenatrium, mikrokrystal-
linsk cellulose, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, saltsyre
(pH-justering).

Tabletovertraek: Hydromellose, macrogol 6000, talcum, titandioxid
(E 171), jernoxid gul (E 172), saltsyre (pH-justering).
Methylphenidate Mylan 36 mg depottabletter

Tabletkerne: Saccharose kugler (saccharose, majsstivelse), hypro-
mellose, talcum, ethylcellulose, hydroxypropylcellulose, triethylci-
trat, hypromelloseacetatsuccinat, carmellosenatrium, mikrokrystal-
linsk cellulose, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, saltsyre
(pH-justering).

Tabletovertraek: Hydromellose, macrogol 6000, talcum, titandioxid
(E 171), saltsyre (pH-justering).

Methylphenidate Mylan 54 mg depottabletter

Tabletkerne: Saccharose kugler (saccharose, majsstivelse), hypro-
mellose, talcum, ethylcellulose, hydroxypropylcellulose, triethylci-
trat, hypromelloseacetatsuccinat, carmellosenatrium, mikrokrystal-
linsk cellulose, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, saltsyre
(pH-justering).

Tabletovertreek: Hydromellose, macrogol 6000, talcum, titandioxid
(E 171), jernoxid red (E 172), saltsyre (pH-justering).

Udseende og pakningsstarrelser:
Methylphenidate Mylan 18 mg depottabletter
Gullige til gule, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter.

Methylphenidate Mylan 36 mg depottabletter
Hvide til off-white, aflange, bikonvekse filmovertrukne tabletter
delekaerv. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Methylphenidate Mylan 54 mg depottabletter
Redlige til rode, aflange, bikonvekse filmovertrukne tabletter med
delekeerv. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Methylphenidat Mylan fas i:

Methylphenidat Mylan 18 mg i pakninger med 30 depottabletter.
Methylphenidat Mylan 36 mg i pakninger med 30 depottabletter.
Methylphenidat Mylan 54 mg i pakninger med 30 depottabletter.

Depottabletterne fas i flasker med bornesikret skruelag.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

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

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

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

Denne indleegsseddel blev senest aendret 01/2017.



