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Indleegsseddel: Information til brugeren
Methylphenidat Orifarm

27 mg depottabletter
Methylphenidathydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Spgrg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere du vil vide. Laegen har ordineret Methylphenidat Orifarm til dig/dit barn 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
laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se punkt 4. Se
den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Methylphenidat Orifarm.
3. Sadan skal du tage Methylphenidat Orifarm.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningstgrrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

* Methylphenidat Orifarm forgger aktiviteten i dele af hjernen, som ikke er aktive nok. Medicinen kan hjeelpe med at
skaerpe opmaerksomheden (opmeerksomhedsspeaendvidde), gge koncentrationen og mindske impulsiv adfaerd.

» Methylphenidat Orifarm anvendes til behandling af ADHD (attention deficit hyperactivity disorder) hos unge og barn
fra 6 ar og opefter, nar andre ikke-medicinske behandlinger alene har vist sig at veere utilstreekkelige.

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

» Behandling med Methylphenidat Orifarm ma kun indledes af og anvendes under overvagning af en specialist i
adfeerdsforstyrrelser hos bgrn og/eller unge.

» Behandling med Methylphenidat Orifarm er ikke indiceret til alle bgrn med ADHD. Beslutningen om at anvende
laegemidlet skal baseres p& en meget omhyggelig vurdering af symptomernes svaerhedsgrad og kroniske karakter i
forhold til barnets alder. Methylphenidat Orifarm skal altid anvendes p& denne méade i overensstemmelse med den
godkendte indikation og efter de ordineringsmeessige/diagnostiske retningslinjer.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Methylphenidat Orifarm

Tag ikke Methylphenidat Orifarm, hvis du eller dit barn

« er allergisk over for methylphenidathydrochlorid, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Methylphenidat Orifarm (angivet
i punkt 6).

« har forhgjet tryk i gjet (gron steer).

* har en tumor i binyren.



« tager lazegemidler 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 spisevaegring) eller anoreksilignende forstyrrelser.

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

« har psykotiske symptomer eller skizofreni eller psykopatisk/borderline personlighedsforstyrrelse.

« har en diagnose pa eller tidligere har lidt af sveer 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 fgdslen.

» har meget hgit 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 er ikke godkendt til brug hos voksne med ADHD.

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet fgr du eller dit barn tager Methylphenidat Orifarm, hvis du eller dit barn

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

* er pa vej ind i puberteten (teenageérene).

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

* 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 beveegelsesmaessige eller verbale tics (gentagne traek-ninger 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 selvmordstanker eller -handlinger.

« fgler sig deprimeret eller skyldig.

« fgler sig urolig, angst eller anspaendt.

« oplever ny eller forveerret aggressiv eller fiendtlig adfaerd.

» under behandling oplever unormalt, vedvarende eller hyppige smertefulde erektioner, skal du kontakte laegen med det
samme.

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 ngdvendigt at fortseette behandlingen i voksenlivet, og patienten skal
kontrolleres regelmaessigt hvert ar.

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

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Methylphenidat Orifarm. Det kan have
betydning for pra@veresultaterne.

Din leege kontrollerer nedenstdende, far behandlingen med Methylphenidat Orifarm indledes.

For at din leege kan beslutte, om Methylphenidat Orifarm er den korrekte medicin for dig eller dit barn, vil leegen drgfte
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 i jeres familie har veeret pludselige, uforklarlige dgdsfald.

« hvordan du eller dit barn har det, om du for eksempel er emotionel, har saere tanker eller tidligere har haft nogen af
disse fglelser.

« eventuelle mentalhygiejniske/psykiske/adfserdsmaessige problemer, som du eller dit barn eller andre
familiemedlemmer har eller har haft. Laegen vil specifikt drgfte, om du eller dit barn er i risikogruppen for en affektiv



(maniodepressiv) lidelse. Det indebeerer kontrol af den psykiatriske sygehistorie, inklusiv 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 (ansigtstreekninger).

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

« Doping: Methylphenidat Orifarm star pa dopinglisten og kan medfgre udelukkelse ved sportsstaevner. Sparg laegen.

Brug af anden medicin sammen med Methylphenidat Orifarm

* Hvis du eller dit barn tager anden medicin, kan Methylphenidat Orifarm pavirke den anden medicins virkning eller kan
give bivirkninger.

» Tal med din eller dit barns lzege, hvis du eller dit barn tager nogle af de fglgende laegemidler, fgr du tager
Methylphenidat Orifarm:

- ikke-selektive, irreversible monoaminoxidase (MAO)-heemmere (anvendes til behandling af depression).

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

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

- visse midler mod hoste og forkalelse, 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 amitriptylin, 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 angestesi (en bestemt type narkose), méa du eller dit barn ikke tage
Methylphenidat Orifarm pa dagen for operationen pa grund af risikoen for en pludselig stigning i blodtrykket under
operationen.

Hvis du er i tvivl, om nogle af de lsegemidler, som du eller dit barn tager, er omfattet af listen ovenfor, skal du spgrge
lzegen eller p& apoteket, far du tager Methylphenidat Orifarm.

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

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

Hvis du er i tvivl, om nogle af de lsegemidler, som du eller dit barn tager, er omfattet af listen ovenfor, skal du spgrge
lzegen eller p& apoteket, far du tager metylphenidat.

Brug af Methylphenidat Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol

- Du kan tage Methylphenidat Orifarm i forbindelse med et maltid, men det er ikke nadvendigt

* Du eller dit barn ma ikke drikke alkohol, samtidig med brugen af denne medicin, da alkohol kan forveerre medicinens
bivirkninger. Husk, at nogle fadevarer 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 spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, fgr du/dit barn tager dette laeegemiddel.

Graviditet:

Forteel det til leegen eller pa apoteket, far du/dit barn bruger Methylphenidat Orifarm, hvis du/dit barn er:

 Seksuelt aktiv. Leegen vil drgfte preevention med dig.

« Er gravid eller tror du maske er gravid. Leegen afgar, om du eller din datter skal tage Methylphenidat Orifarm.

Amning:

« Hvis du ammer eller planlaegger og amme. Der er begraenset information, som tyder pa, at methylphenidat udskilles i
modermeelk. Derfor beslutter lsegen, om du eller din datter bgr amme under indtagelsen af Methylphenidat Orifarm.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med rgd advarselstrekant. Det betyder, at Methylphenidat Orifarm kan give bivirkninger som
svimmelhed, dgsighed og synsforstyrrelser, nar du tager det. Hvis disse bivirkninger forekommer, kan det veere farligt
at udfare risikable aktiviteter som at fare motorkaretgj, betjene maskiner, kare pa cykel eller klatre i treeer, far du er
sikker p4, at du eller dit barn ikke bliver pavirket.

Methylphenidat Orifarm indeholder lactosemonohydrat
Denne medicin indeholder lactosemonohydrat. Hvis din lzege har fortalt dig at du/dit barn ikke taler visse sukkerarter, sa
kontakt lsegen inden du/dit barn tager Methylphenidat Orifarm



3. Sadan skal du tage Methylphenidat Orifarm

For du starter behandlingen, ved hver andring af dosis og derefter mindst hver 6. maned eller ved hvert besgag vil
leegen foretage forskellige test for at sikre, at Methylphenidat Orifarm stadig er tilstraekkeligt sikkert og gavnligt. De
omfatter:

+ 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 besgg.

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

» Bedemmelse af psykiatriske symptomer, hver gang dosis eendres og derefter mindst hver sjette maned eller ved hvert
besag.

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

Tag altid Methylphenidat Orifarm ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sd sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Dosis skal initieres under tilsyn af en lsege med speciale i adfeerdssygdomme hos bgrn og/eller unge.
Methylphenidat Orifarm skal synkes hele sammen med veeske og ma ikke tykkes, deles eller knuses.
Methylphenidat Orifarm 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 seedvanlige dosis er
Born og unge fra 6 ar og opefter:

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

Patienter, der aktuelt tager methylphenidat tre gange daglig i doser pa 15-45 mag/daglig:
» Tidligere dosis 5 mg tre gange daglig: Methylphenidat Orifarm 18 mg én gang daglig.

« Tidligere dosis 10 mg tre gange daglig: Methylphenidat Orifarm 36 mg én gang daglig.
« Tidligere dosis 15 mg tre gange daglig: Methylphenidat Orifarm 54 mg én gang daglig.

* Den maksimale, daglige dosis er 54 mg.

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

Langtidsbehandling:

Behandling med Methylphenidat Orifarm behaver ikke at vaere pa ubestemt tid. Hvis du eller dit barn tager
Methylphenidat Orifarm i mere end et ar, bgr laegen stoppe behandlingen med Methylphenidat Orifarm 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 fordel,
nar Methylphenidat Orifarm stoppes enten midlertidigt eller permanent. Dette kan ske i skoleferien.

Patienter pa langtidsbehandling (dvs. over 12 maneder) skal Igbende overvages ngje, seerligt for hjerte-karstatus,
vaekst, appetit, udvikling af nye eller forveerring af tidligere eksisterende psykiatriske symptomer.

Misbrug

Risikoen for, at dit barn giver Methylphenidat Orifarm til andre, bruger det forkert eller misbruger det, bgr kontrolleres.
Langvarigt misbrug af Methylphenidat Orifarm kan fare til udtalt tolerance, psykisk afheengighed, unormal adfeerd,
psykotiske episoder. Denne medicin er beregnet udelukkende til dig eller dit barn. Medicinen skal ordineres af en lsege
og ma derfor ikke gives videre til andre. Den kan veere skadelig for andre, selvom de har de samme symptomer, som
dit barn har.

Brug til barn under 6 ar
Barn under 6 ar ma normalt ikke fa Methylphenidat Orifarm.



ldre
Methylphenidat Orifarm bgr ikke anvendes af aeldre. sikkerhed og virkning er ikke fastlagt.

Voksne
Hvis ikke nedtrapning af Methylphenidat Orifarm er lykkedes i 18-ars alderen kan det veere ngdvendigt at fortszette
behandlingen ind i voksenlivet. Sikkerhed og virkning er ikke fastlagt for brugen af Methylphenidat Orifarm til voksne.

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

Symptomer:

Tegn pa en overdosis kan vaere: opkastning, uro, rystelser, ggede ukontrollerede bevaegelser, muskeltreekninger,
krampeanfald (kan faglges af koma), fglelse af ekstrem Iykke, forvirring (sveer forvirring), hallucinationer (se, fgle eller
hare ting, som ikke er virkelige), svedafsondring, radme og varme i ansigtet og pa overkrop, hovedpine, hgj feber,
g&ndret hjerterytme (langsom, hurtig eller uregelmeessig), hjertebanken, hgit blodtryk, udvidede pupiller, terhed i neese
0g mund.

Hvis du eller dit barn har glemt at tage Methylphenidat Orifarm
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du/dit barn har glemt en dosis. Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du eller dit barn holder op med at tage Methylphenidat Orifarm
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Du eller dit barn méa ikke stoppe pludseligt med at tage tabletterne. Du ber ngje felge lsegens rad. Det er ngdvendigt
med ngje overvagning under afvaenningen, da det kan afslgre depression samt kronisk overaktivitet.

4. Bivirkninger

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

* At taenke pa eller have lyst til at tage livet af sig. Kontakt laege.

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

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre 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 fglelse af svaghed, hovedpine, hudblgdninger, tab af evne til at tale og
bevidsthedsaendringer fra let slgvhed til koma, nyresvigt, svigt af andre organer, i sveere tilfeelde lammelser og
kramper. Symptomerne kan variere over minutter (trombocytopenisk purpura). Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

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

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

- Slagtilfaelde, tab af syn, granende af synet pa det ene @je pga. sygdom i halspulsaren (iskeemisk neurologisk deficit).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

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

* Hjertestop. Ring 112.

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

+ Voldsom hovedpine og slgret bevidsthed pga. betaendelse eller tillukning af blodarerne i hjernen (cerebral arteritis).
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

» Unormal leverfunktion der i sveere tilfeelde kan fore til koma (hepatisk koma). Kontakt laegen.

« Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt. Kontakt laege eller skadestue.

« Alvorligt hududslaet med beteendelse og afstadning af hudens gverste lag (eksfoliativ dermatitis). Kontakt laege 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) iszer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og hvide blodlegemer og blodplader)(pancytopeni).
Kontakt leege eller skadestue.

« Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. hjerneblgdning (cerebrovaskuleaer iskeemi). Ring 112.

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

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

* Vedvarende, smertefuld rejsning af penis (priapisme). Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

* Nervgsitet.

* Hovedpine.

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

* Forkglelse, gvre Iuftvejsinfektioner, bihulebetaendelse.

* Appetitmangel/madlede, nedsat appetit, spiseveerring.

» Moderat nedsat vaegt eller hgjdeagning (ved langvarig brug hos bgrn).

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

* Folelsesudbrud

« irritabilitet, humersvigninger, unormal opfarsel.

* Angst.

« Ufrivillige, lynhurtige muskelsammentraekninger (tics).

» Sgvnlgshed (initial insomni).

» Nedsat stemningsleje, nedsat energi, aktivitetsniveau, tristhed.

* Nedsat sexlyst (nedsat libido).

* Anspeendthed.

« Skaeren teender/bide hardt sammen (bruksisme).

* Panikangst.

» Svimmelhed (vertigo).

« Ufrivillige bevaegelser, rastlgshed i forbindelse med @get aktivitet, dgsighed (dykiniesi).

* Dgsighed.

* Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslagshed i huden (pareestesi).

» Spaendingshovedpine.

* Nedsat evne til at se skarpt (akkomodationsforstyrrelser).

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

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

* Hjertebanken (palpitationer).

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

* Hoste, hals- og sveelgsmerter.

* Mavesmerter, diarré, kvalme, mavegener og opkastning.

» Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne. Hvis du/dit barn tager Methylphenidat Orifarm 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 tandleege.

* Sure opst@d/halsbrand (dyspepsi).

* Hartab (alopeci).

* Klge (pruritus).,

* Udslaet, naeldefeber (urticaria).

* Smerter i leddene (artralgi).

* Muskelstramninger.

« Stive, rykvis bevaegelser (muskelspasmer).

* Impotens (erektil dysfunktion).

* Feber (pyreksi).

* Treethed.

* Nervgsitet.

* Krafteslgshd og svaghed (asteni).

* Tarst.

+ /Endringer i blodtryk eller hjertefrekvensen (ssedvanligvis en stigning).

* Veegttab.

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



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

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

» Tegn pa overfglsomhed, f.eks. haevelse, haevelse af led, bleeredannelse i huden (bullase reaktioner).

+ Afskalning af hud (eksfoliative lidelser).

* Udsleet/udbrud af udsleet (eruptioner).

+ Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. laege eller skadestue.

* Psykotiske sygdomme, vrede, eendret humar, meget talende, sensetiv for bergring, bliver let pavirket af lys og lyde,
rastlgshed, grad, tics og forveerring af tics ved Tourettes syndrom, @get arvagenhed, sgvnforstyrrelser. Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med laegen.

* Slgvhed (sedation).

* Rysten (tremor).

» Sgvnlignende slavhedstilstand (letargi).

« Slgret syn, torre gjne, evt. brug af kunstig tarevaeske til lindring.

* Brystsmerter.

* Hedeture.

+ Andengd/andedraetsbesveer (dyspng). Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

* Forstoppelse.

* Muskelsmerter (myalgi), muskeltreekninger.

* Blod i urinen (haematuri). Kan veere alvorligt. Tal med laegen.

* Hyppig vandladning (pollakisuri).

* Hjertemislyd.

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

» Opstemthed (manisk). Kan veere alvorligt. Tal med laegen.

* Desorientering.

* Nedsat//Endret seksualdrift (libido).

* Forvirring (konfusion).

» Synstab, dobbeltsyn (diplopi). Kan blive alvorligt. Kontakt laegen eller evt. skadestue.
* Kraftig sveden (hyperhidrose).,

* Radt fladt pettet hududsleet (makulgst udslzet).

* Rgdmen af huden (erytem).

* Udvikling af bryster hos maend (gyneekomasti).

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

* Bleghed og traethed pga. blodmangel (anaemi). Kan veere alvorligt. Tal med laegen.

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

» Langsomme ufrivillige, vridende/spjaettende bevaegelser, forbigaende lammelser.

« Kolde fingre og teeer.

* Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben (erythema multiforme).

* udsleet forarsaget af leegemidlet.

* Muskelkramper.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Vrangforestillinger, tankeforstyrrelser, forvirring, afheengighed. Kan vaere eller blive alvorlig. Tal med lzegen.

« Store pupiller (mydriasis).

* Hurtig puls (takykardi) Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller blvier utilpas eller
besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

» Uregelmaessig puls pga. ekstra hjerteslag (ventrikulaere ekstrasystoler). Kan veere alvorlig. Tal med laegen.

* Brystgener.

* Hgj feber (hyperpyreksi).

» Migreene.

Methylphenidat Orifarm kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om visse
laboratorieprgver, f.eks. blodprgver herunder leverenzymer, alaninaminotransferase, forhgjet alkalisk fosfatase, forhgjet
bilirubin og blodplader, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer. Oplys altid ved blodpravekontrol, at du er i
behandling med Methylphenidat Orifarm. Det kan pavirke pragveresultaterne.

Indberetning af bivirkninger.

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



Laegemiddelstyrelsen

Alex Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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

5. Opbevaring

» Opbevar Methylphenidat Orifarm utilgaengeligt for barn.

« Tag ikke Methylphenidat Orifarm efter den udlgbsdato, der star p& pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP
betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

« Opbevaring efter &bning: 6 maneder. Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Methylphenidat Orifarm 27 mg depottabletter
Aktivt stof:
En depottablet indeholder 27 mg methylphenidathydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:

Polyethylenoxid, ravsyre, povidon (K 25), butylhydroxytoluen, stearinsyre, natriumchlorid, rad jernoxid (E 172),
celluloseacetat, poloaxamer 188, hypromellose, lactosemonohydrat, titandioxid (E 171), macrogol 4000, sort jernoxid (E
172).

Udseende og pakningsstarrelser:
Depottabletten er en lysegrd, rund, filmovertrukket tablet med en frigivelsesabning (synligt lille rundt hul) pa den ene
side.

Methylphenidat Orifarm fas i:
Methylphenidat Orifarm 27 mg i pakninger med 30 depottabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

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

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

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

Denne indleegsseddel blev senest aendret 09/2017.



