ARIiSTO
Indlegsseddel: Information til brugeren

Methylphenidate Aristo 10 mg kapsler
med modificeret udlgsning, harde

Methylphenidate Aristo 20 mg kapsler
med modificeret udlesning, harde

Methylphenidate Aristo 30 mg kapsler
med modificeret udlesning, harde

methylphenidathydrochlorid

For bern over 6 ar og unge

Leaes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sporg lzegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere
med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere 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 naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du eller dit barn begynder at tage Methylphenidate
Avristo

3. Sadan skal du tage Methylphenidate Aristo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad det er og hvad det anvendes til

Methylphenidate Aristo anvendes til at behandle sygdommen ‘Attention Deficit

Hyperactivity Disorder’ (ADHD). Det indeholder det aktive stof methylphenidat.

- Det anvendes til barn og unge i alderen fra 6 til 18 ar.

- Det anvendes kun efter andre behandlinger er blevet afprevet, som ikke
omfatter leegemidler, sdsom radgivning og adfaerdsterapi.

Methylphenidate Aristo forbedrer aktiviteten i visse dele af hjernen, som er
underaktive. Leegemidlet kan forbedre opmaerksomheden (opmaerksomheds-
spaendvidde), koncentrationen og reducere impulsiv adfeerd.

Leegemidlet gives som en del af et behandlingsprogram, der normalt omfatter
psykologisk, uddannelsesmaessig og social behandling.

ADHD kan handteres med behandlingsprogrammer.

Om ADHD

Barn og unge med ADHD finder det:
- Sveert at sidde stille.

- Sveert at koncentrere sig.

Det er ikke deres skyld at de ikke kan gere disse ting.

Mange bern og unge har sveert ved at gere disse ting. Med ADHD kan de dog
forarsage problemer i hverdagen. Bern og unge med ADHD kan have
problemer med indlzering og med at lave lektier. De har sveert ved at opfare sig
ordentligt hjemme, i skolen og andre steder.

ADHD pavirker ikke intelligens.

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

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

Tag ikke Methylphenidate Aristo, hvis du eller dit barn:

- Erallergisk over for methylphenidat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i pkt. 6). Hvis du tror at du eller dit barn er
allergisk, kontakt laegen.

- Har et problem med skjoldbruskkirtlen.

- Har forhgijet tryk i gjet (glaukom).

- Har en tumor i binyrerne (faeokromocytom).

- Har en spiseforstyrrelse, hvor du ikke faler dig sulten eller du har ikke lyst til
at spise (sasom nervgs spiseveegring ‘anorexia nervosa’).

- Har et meget hgjt blodtryk eller forsnaevring af blodkarrene, hvilket kan
forarsage smerter i arme og ben.

- Nogensinde har haft hjerteproblemer — sasom hjerteanfald, uregelmaessigt
hjerteslag, smerter og ubehag i brystet, hjerteinsufficiens, hjertesygdom eller
et medfadt hjerteproblem.

- Har haft et problem med blodkarrene i hjernen — sasom et slagtilfaelde,
haevelse og sveekkelse af en del af et blodkar (aneurisme), snaevre eller
blokerede blodkar, eller beteendelse i blodkarrene (vaskulitis).

- Aktuelt tager eller i labet af de sidste 14 dage har taget antidepressive
leegemidler (kendt som monoaminoxidase-haemmer) — se “Brug af andre
leegemidler med Methylphenidate Aristo”.

- Har psykiske problemer sdsom:

- Et "psykopatisk’ problem eller ‘borderline personlighedsforstyrrelse'.
- Unormale tanker eller fantasiforestillinger, eller en sygdom, der hedder
‘skizofreni'.
- Tegn pa et alvorligt problem med humaret, sasom:
- Selvmordsfolelse.
- Alvorlig depression, hvor du feler dig meget ked af det,
uduelig og hables.
- Mani, hvor du feler dig useedvanlig pirrelig, hyperaktiv
og uden haemninger.

Lad veere med at tage methylphenidat, hvis noget af det ovenstaende geelder
for dig eller dit barn. Tal med din laege eller apotekspersonalet fer du eller dit
barn tager methylphenidat, hvis du ikke er sikker. Methylphenidat kan nemlig
forveerre disse problemer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet far du eller dit barn tager Methyl-

ezphenidate Aristo, hvis du:

- Har problemer med lever eller nyrer.

- Har haft anfald (krampeanfald, kramper, epilepsi) eller unormale hjerne-
scanninger (EEG).

- Nogensinde har misbrugt eller vaeret afthaengig af alkohol, receptpligtige
leegemidler eller stoffer.

- Eren pige og er begyndt at fa menstruation (se “Graviditet og amning”
nedenfor).

- Har gentagne traekninger i en af dine kropsdele, som er svaere at kontrollere,
eller du gentager lyde og ord.

- Har forhajet blodtryk.

- Har et hjerteproblem, som ikke er naevnt i punktet “Tag ikke Methyl-
phenidate Aristo” ovenfor.

- Har et psykisk problem, som ikke er naevnt i punktet “Tag ikke Methyl-
phenidate Aristo” ovenfor. Andre psykiske problemer omfatter:
- Humersvingninger (fra at veere manisk til at vaere deprimeret - kaldet

‘bipolar lidelse’).

- Start pa aggressiv eller fiendtlig adfeerd, eller din aggressivitet bliver veerre.

- Ser, harer eller faler ting, som ikke eksisterer (hallucinationer).
- Tror pa ting, som ikke eksisterer (vrangforestillinger).

- Foler dig mistroisk i useedvanlig grad (paranoia).

- Feler dig ophidset, nerves eller anspaendt.

- Foler dig deprimeret eller skyldbevidst.

Forteel det til din lege eller apotekspersonalet, hvis noget af det ovenstdende
geelder for dig eller dit barn, fer du starter med behandlingen. Methylphenidat
kan nemlig forveerre disse problemer. Din leege vil gerne overvage, hvordan
leegemidlet pavirker dig eller dit barn.

Kontroller, som din lzege vil foretage, for du eller dit barn

begynder at tage methylphenidat

Disse kontroller, der nzevnes nedenfor, vil blive udfert for at afgere om

methylphenidat er det korrekte laegemiddel for dig eller dit barn. Din laege vil

tale med dig om:

- Andre lzegemidler du eller dit barn tager.

- Om der tidligere har forekommet pludselige uforklarlige dedsfald i familien.

- Andre medicinske problemer (sdsom hjerteproblemer) som du eller din
familie eventuelt lider af.

- Hvordan du eller dit barn har det, om du feler dig opstemt eller langt nede,
har maerkelige tanker eller hvis du eller dit barn har felt det sadan tidligere.

- Om der tidligere har veeret tilfeelde af ‘nervese traekninger’ i familien
(gentagne treekninger i en af dine kropsdele, som er svaere at kontrollere,
eller du gentager lyde og ord).

- Psykiske eller adfeerdsmaessige problemer, som du, dit barn eller din familie
har haft. Din leege vil drafte med dig, om du eller dit barn er i risikogruppen

for at fa humersvingninger (fra at vaere manisk til at veere depressiv — kaldet

‘bipolar lidelse’). Laegen vil undersage den psykiske sygehistorie for dig eller
dit barn, og undersege om nogle i din familie har begaet selvmord, eller har
bipolar lidelse eller depression.

Det er vigtigt at du giver sa mange oplysninger, som du kan. Dette vil hjaelpe
din leege med at afgere, om methylphenidat er det korrekte leegemiddel for dig
eller dit barn. Din lzege kan beslutte, at andre medicinske undersegelser er
nadvendige, for du begynder med at tage dette leegemiddel.

Forleenget erektion
Under behandlingen kan drenge og unge maend opleve vedvarende erektioner.

Dette kan veere smertefuldt og kan indtreeffe pa ethvert tidspunkt. Det er
vigtigt at sege leegehjeelp ojeblikkeligt, hvis din erektion varer laengere end to
timer, navnlig hvis du har smerter.

Test for stoffer
Dette leegemiddel kan give et positivt resultat, nar der testes for stoffer. Dette
geelder ogsa tests anvendt i idraet.

Born og unge
Methylphenidate Aristo anvendes ikke til behandling af ADHD hos barn under
6 ar. Dets sikkerhed eller fordel for bern under 6 ar er ikke kendt.

Voksne og zldre
Methylphenidate Aristo anvendes ikke til behandling af ADHD hos voksne og
ldre over 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med

Methylphenidate Aristo

Forteel altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn tager andre
leegemidler, har gjort det for nyligt eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Tag ikke methylphenidat hvis du eller dit barn:
- Tager et leegemiddel, der kaldes en ‘monoaminoxidase-heemmer’

(MAO-hammer) mod depression, eller har taget en MAO-hammer inden for

de sidste 14 dage. Indtagelse af en MAO-haemmer sammen med methyl-
phenidat kan forarsage en pludselig blodtrykstigning.

Hvis du eller dit barn tager andre former for leegemidler, kan methylphenidat
pavirke, hvor godt de virker, eller det kan forarsage bivirkninger. Hvis du eller
dit barn tager nogle af de felgende former for leegemidler, ber du tjekke med
din lege eller apotekspersonalet, fer du tager methylphenidat:

- Andre lzegemidler mod depression.

- Leegemidler mod alvorlige psykiske problemer.

- Leegemidler mod epilepsi.

- Leegemidler, som anvendes til at reducere eller forhgje blodtrykket.

- Visse midler mod hoste og forkalelse, som indeholder stoffer, der kan
pavirke blodtrykket. Det er vigtigt at sperge apotekspersonalet til rads, nar
du keber nogle af disse produkter.

- Leegemidler, der fortynder blodet for at forebygge blodpropper.

Hvis du er i tvivl om, hvorvidt nogle af de former for leegemidler du eller dit
barn tager, er omfattet af den ovenstaende liste, skal du sperge din laege eller
apotekspersonalet far | tager methylphenidat.

Planlagt operation
Forteel det til din laege, hvis du eller dit barn skal opereres. Methylphenidat ber

ikke tages pa operationsdagen, hvis der anvendes en bestemt form for
bedevelsesmiddel, da dette medferer en risiko for en pludselig blodtryks-
stigning under operationen.

Brug af Methylphenidate Aristo sammen med alkohol

Lad veere med at drikke alkohol, mens du tager dette leegemiddel. Alkohol kan
forveerre dette leegemiddels bivirkninger. Husk pa, at visse madvarer og visse
former for 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 sperge din laege til rads, fer du tager dette
leegemiddel.

De foreliggende data tyder ikke p3, at der er starre risiko for fedselsdefekter

overordnet set, men det kan ikke udelukkes, at der er en lidt forhgjet risiko for

misdannelser af hjertet, nar methylphenidat anvendes i graviditetens ferste tre

maneder. Din laege vil kunne give dig flere oplysninger om denne risiko. Forteel

det til din laege eller apotekspersonalet, for du bruger methylphenidat, hvis du

eller din datter:

- Er seksuelt aktiv. Leegen vil tale med dig eller din datter om praevention.

- Ergravid eller tror, du eller din datter er gravid. Din lzege vil beslutte, om du
eller din datter ma taget methylphenidat.

- Ammer eller planleegger at amme. Det er muligt, at methylphenidat udskilles

i modermeelken. Derfor vil din leege beslutte, om du eller din datter bar
amme, mens | tager methylphenidat.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Methyl-
phenidate Aristo kan give bivirkninger, som kan pévirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Du eller dit barn kan fole jer svimle, have problemer med at fokusere eller have

slaret syn, mens | er i behandling med methylphenidat. Hvis dette sker, kan det
veere farligt at foretage ting som at kere, betjene maskiner, kare pa cykel, ride
eller klatre i traeer.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet hvis du er i tvivl om hvorvidt det er
sikkert for dig, at kere mens du tager dette laeegemiddel.

3. Sadan skal du tage
Methylphenidate Aristo

Behandlingen ma kun pabegyndes og anvendes under tilsyn af en laege der er
specialiseret i behandling af ADHD, som f.eks. barnelzege eller en barne- og
ungdomspsykiater. Det er nadvendigt med omhyggelig undersggelse og
overvagning af denne laege under behandling.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa

sperg laegen eller apotekspersonalet.

- Methylphenidate Aristo er en “modificeret udlgsning” form af methyl-
phenidat, som frigiver laegemidlet gradvist over en tidsperiode svarende
til 8 timer. Det er beregnet til at erstatte den samme totale daglige dosis af
traditionelt (hurtig udlesning) methylphenidat, der tages til morgenmaden
og til frokost.

- Hvis du eller dit barn allerede tager traditionelt (hurtig udlesning)
methylphenidat, kan din lzege ordinere en tilsvarende dosis af Methylpheni-
date Aristo i stedet for.

- Hvis du eller dit barn ikke tidligere har taget methylphenidat, vil din laege

normalt begynde behandlingen med traditionelle (hurtig udlasning) tabletter

med methylphenidat. Hvis din leege mener, at det er nadvendigt, kan
behandling med methylphenidat startes med Methylphenidate Aristo 10 mg
dagligt fer morgenmaden.

- Din leege vil normalt pabegynde behandlingen med en lav dosis og gradvist
forhgje den efter behov.

- Den maksimale daglige dosis er 60 mg.

Sadan tages leegemidlet

Methylphenidate Aristo er til oral anvendelse. Det ber gives om morgenen fer
morgenmad. Kapslerne kan sluges hele med vand, eller de kan abnes, og
kapslernes indhold kan drysses pa en smule (en spiseskefuld) bled mad (f.eks.
@blemos) og straks indtages. Hvis leegemidlet tages med blade madvarer, skal
der efterfelgende indtages noget vaeske, f.eks. vand.

Sadan abnes det barnesikre PP-skruelag pa flasken
Skub laget ned og drej den mod urets retning for at abne. Ferste gang flasken
abnes kan det veere nadvendigt med en starre kraft ved at dreje laget.

Efter den farste abning, lasnes den sikrede ring fra bunden af laget. Fjern den

adskilte ring. For yderligere abning af flasken, skub igen Iaget ned og drej den
mod urets retning.

Langvarig behandling
Det er ikke ngdvendigt at tage Methylphenidate Aristo i al evighed. Hvis du

eller dit barn tager Methylphenidate Aristo i mere end et ar, vil din leege stoppe
behandlingen i et stykke tid, f.eks. i en skoleferie. Dette vil vise, om leegemidlet
stadig behaves.

Hvis du eller dit barn ikke har det bedre efter 1 maneds behandling
Hvis du eller dit barn ikke har det bedre, skal du forteelle det til din laege.
Leegen kan beslutte, at du eller dit barn behgver en anden behandling.

Hvis Methylphenidate Aristo ikke indtages korrekt
Hvis Methylphenidate Aristo ikke anvendes korrekt, kan dette forarsage

abnorm adfeerd. Det kan ogsa betyde, at du eller dit barn begynder at blive
afhaengig af leegemidlet. Fortael det til din laege hvis du eller dit barn
nogensinde har misbrugt eller vaeret afheaengig af alkohol, receptpligtige

leegemidler eller stoffer.

Ting din lzege vil udfere mens du eller dit barn er i behandling

Din laege vil udfere nogle tests
For du eller dit barn starter for at sikre at Methylphenidate Aristo er sikkert
og vil veere gavnligt.

- Efter du eller dit barn er startet — de vil blive udfert mindst hver 6. maned,

men muligvis oftere. De vil ogsa blive udfert, nar dosis sendres.

- Disse tests vil omfatte:

- Kontrol af appetitten.

- Maling af hejde og vaegt.

- Maling af blodtryk og hjertefrekvens.

- Kontrol af problemer med humaret eller sindstilstanden eller andre
seedvanlige fornemmelser. Eller om disse ting er blevet forveerret, efter
behandling med Methylphenidate Aristo er begyndt.

Hvis du eller dit barn har taget for meget Methylphenidate Aristo
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn har

taget mere af Methylphenidate Aristo, end der star i denne information, eller

mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Tegn pa en overdosis kan omfatte: Opkastning, ophidselse, rysten, agede

ukontrollerede bevaegelser, muskeltreekninger, anfald (kan efterfelges af koma),

folelse af at vaere meget glad, forvirring, se, fole eller hare ting, som ikke er
virkelige (hallucinationer eller psykose), svedtendens, radmen, hovedpine,

hej feber, andringer i hjerteslaget (langsomt, hurtigt eller uregelmaessigt),
heijt blodtryk, udvidede pupiller og ter naese og mund.

Hvis du eller dit barn har glemt at tage Methylphenidate Aristo
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du

eller dit barn glemmer en dosis, skal | vente indtil det er tid til den naeste dosis.

Hvis du eller dit barn holder op med at tage Methylphenidate

Aristo

Hvis du eller dit barn pludseligt holder op med at tage dette lzegemiddel, kan
symptomerne pa ADHD komme tilbage, eller der kan fremkomme bivirkninger
sasom depression. Din leege kan enske at reducere maengden af laegemiddel,
der tages hver dag, gradvist, fer den stoppes helt. Tal med din lzege, for du
holder op med at tage Methylphenidate Aristo. Sparg leegen, for du afbryder
behandlingen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet hvis du har flere spargsmal vedrerende
brugen af dette leegemiddel.

4. Bivirkninger

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

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige. Hvis du eller dit barn far
nogle af bivirkningerne nedenfor, skal du straks sege laege:

Almindelige (forekommer hos farre end 1 ud af 10 personer)

- Uregelmaessigt hjerteslag (palpitationer).
- Humereendringer eller humarsvingninger eller personlighedsaendringer.

lkke almindelige (forekommer hos faerre end 1 ud af 100 personer)

- Tanker om og lyst til at begd selvmord.

- Se, fole eller hare ting, som ikke er virkelige, dette er tegn pa en psykose.

- Ukontrolleret tale og kropsheveegelser (Tourettes).

- Tegn pa allergi sasom udsleaet, klge eller nzeldefeber pa huden, haevelse af
ansigt, laeber, tunge eller andre kropsdele, stakandethed, hiven efter vejret
eller problemer med vejrtreekningen.

Sjeldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 personer)
- En folelse af at veere usaedvanligt ophidset, hyperaktiv og uhammet (mani).

Meget sjeldne (forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 personer)
Hjerteanfald.

- Anfald (krampeanfald, kramper, epilepsi).

- Hudafskalning eller blligrade plamager.

- Muskelspasmer, som du ikke kan kontrollere, og som pavirker dine gjne,
hoved, hals, krop og nervesystem — det skyldes en midlertidig manglende
blodforsyning til hjernen.

- Lammelse eller problemer med bevaegelse og syn, taleproblemer (dette kan
vare tegn pa problemer med blodkarrene i din hjerne).

- Reduktion i antallet af blodlegemer (rade og hvide blodlegemer og blod-
plader); det kan gare dig mindre modstandsdygtig over for infektioner, og du
vil lettere kunne fa bledninger og bld maerker.

- En pludselig stigning i kropstemperaturen, meget hgjt blodtryk og sveere
krampeanfald ('neuroleptisk malignt syndrom’). Det er ikke sikkert at denne
bivirkning forarsages af methylphenidat eller andre laeegemidler, som kan
tages i kombination med methylphenidat.

lkke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

- Uanskede tanker, som bliver ved med at komme tilbage.

- Uforklaret besvimelse, brystsmerter, stakandethed (dette kan veere tegn pa
hjerteproblemer).

Hvis du far nogle af bivirkningerne ovenfor, skal du straks sege lzege.

Andre bivirkninger inkluderer de folgende. Fortal det til din lege
eller apotekspersonalet, hvis de bliver alvorlige:

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Hovedpine.

- Folelse af nervesitet.

- lkke i stand til at sove.

Almlndellge (forekommer hos farre end 1 ud af 10 personer)
Ledsmerter.

- Mundterhed.

- Hej temperatur (feber).

- Usedvanligt hartab eller udtynding af haret.

- Folelse af useedvanlig sevnighed eller desighed.

- Tab af eller nedsat appetit.

- Kige, udsleet eller haevet radt kigende udsleet (naeldefeber).

- Hoste, ondt i halsen eller irritation i naese eller hals.

- Hajt blodtryk, hurtigt hjerteslag (takykardi).

- Folelse af svimmelhed, bevaegelser du ikke kan kontrollere, aktiv i useedvan-
lig grad.

- Folelse af aggressivitet, ophidselse, nervesitet, depression, irritabilitet og
unormal adfeerd.

- Skeeren tender.

lkke almindelige (forekommer hos faerre end 1 ud af 100 personer)

- Forstoppelse.

- Ubehag i brystet.

- Blod i urinen.

- Rysten eller skaelven.

- Dobbeltsyn eller sloret syn.

- Muskelsmerter, muskeltreekninger.

- Forhgjelser i resultater fra leverundersegelser (ses ved en blodprove).

- Vrede, folelse af rastlashed eller at have let til tarer, overdreven opmaerk-
somhed pa omgivelserne, savnproblemer.

Sjaeldne (forekommer hos farre end 1 ud af 1.000 personer)
- Andringer i kensdriften.

- En falelse af at veere desorienteret.

- Udvidede pupiller, problemer med synet.

- Haevede bryster hos maend.

- Overdreven svedtendens, radmen af huden, radt haevet hududsleet.

Meget sjeldne (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 personer)
Hjerteanfald.

- Pludselig ded.

- Muskelkramper.

- Sma rade maerker pa huden.

- Beteendelse eller blokerede pulsarer i hjernen.

- Unormal leverfunktion, herunder leverinsufficiens og koma.

- /ndringer i testresultater — herunder lever- og blodprover.

- Selvmordsforsag, gennemfart selvmord, unormale tanker, mangel pa folelser
eller sindshevaegelser, foretage sig ting igen og igen, vaere besat af én ting.

- Dine fingre og teeer bliver falelseslase, du har en prikkende fornemmelse i
dem, og de @ndrer farve (fra hvide til bl3, derefter rade), nar de er kolde
(‘Raynauds feenomen’).

lkke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)
- Migrzene.

- Stammen.

- Sygelig taletrang.

- Meget hgj feber.

- Langsomt, hurtigt eller ekstra hjerteslag.

- Et starre anfald (generaliseret epileptisk anfald ‘grand mal’).

- Entro pa ting, der ikke er sande, forvirring.

- Sveer mavepine, ofte med kvalme og opkastning.

- Kramper i keebemusklerne, der ger det vanskeligt at dbne munden (trismus).

- Manglende evne til at styre vandladning (inkontinens).

- Langvarig rejsning, der kan vaere smertefuld, eller aget antal rejsninger;
manglende evne til at f eller opretholde erektion.

- Problemer med hjernens blodkar (slagtilfeelde, beteendelse af blodkarrene i
hjernen (cerebral arteritis) eller blodprop i hjernen).

Pavirkning af vaeksten

Nar methylphenidat anvendes i mere end et ar, kan det medfere reduceret

veekst hos nogle barn. Dette forekommer hos faerre end 1 ud af 10 bern.

- Det kan veere, at du ikke tager pa i veegt eller ikke vokser i hgjden som
forventet.

- Din lzege vil omhyggeligt kontrollere din og dit barns hejde og veegt, samt
hvor godt du eller dit barn spiser.

- Hvis du eller dit barn ikke vokser som forventet, kan jeres behandling med
methylphenidat stoppes i et kort stykke tid.

Indberetning af bivirkninger

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

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

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nzevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrerende opbevarin-
gen.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis kapslerne pa nogen made ser ud til at veere
beskadigede.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Methylphemdate Aristo indeholder
Aktivt stof: Methylphenidathydrochlorid
Methylphenidate Aristo 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
indeholder 8,65 mg methylphenidat som 10 mg methylphenidathydrochlorid.
Methylphenidate Aristo 20 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
indeholder 17,3 mg methylphenidat som 20 mg methylphenidathydrochlorid.
Methylphenidate Aristo 30 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
indeholder 25,95 mg methylphenidat som 30 mg methylphenidathydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, ethylcellulose,
hydroxypropylcellulose, dibutylsebacatm, povidon, talcum.

Kapselskal: Hypromellose, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172) (kun i
Methylphenidate Aristo 20 mg og 30 mg hérde kapsler med modificeret
udlasning).

Trykblaek: Shellak glasur (E904), sort jernoxid (E172), propylenglycol
(E1520), kaliumhydroxid (E525).

Udseende og pakningsstorrelser
Kapsler med modificeret udlasning, harde

Methylphenidate Aristo 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Uigennemsigtig, aflang hard kapsel med hvidt Iag og hvid krop patrykt “10”
med sort blaek, krop fyldt med hvide til off-white sfeeriske pellets. Kapsel-
leengde: 15,90 + 0,30 mm, starrelse 3.

Methylphenidate Aristo 20 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Uigennemsigtig, aflang hard kapsel med elfenbensfarvet lag og hvid krop
patrykt "20" med sort blaek, krop fyldt med hvide til off-white sfaeriske pellets.
Kapselleengde: 15,90 + 0,30 mm, storrelse 3.

Methylphenidate Aristo 30 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Uigennemsigtig, aflang hard kapsel med gult 1ag og hvid krop patrykt “30"
med sort blaek, krop fyldt med hvide til off-white sfeeriske pellets. Kapsel-
leengde: 18,00 + 0,30 mm, starrelse 2.

Methylphenidate Aristo 10 mg/ 20 mg/ 30 mg harde kapsler med modificeret
udlesning findes som:

HDPE-flasker med bernesikret PP-skrueldg indeholdende PP tarremiddel.

Pakningssterrelse: 28, 30, 40, 50, 60, 100 harde kapsler med modificeret
udlgsning.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder strafe 8-10

13435 Berlin

Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under
folgende navne:

Tyskland  Methysym 10/20/30/40/50/60 mg

Hartkapseln mit veranderter Wirkstoffreusetzung
Methylphenidate Aristo

Methysym Retard 10/20/30/40/50/60 mg

Cépsula dura de liberacion modificada

Nederland Methylfenidaat HCI retard Aristo

10/20/30/40/50/60 mg harde capsules met gerreguleerde afgifte
Methylphenidate Aristo

Danmark
Spanien

Norge

Denne indlaegsseddel blev senest &@ndret december 2020
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