INDLAGSSEDDEL:INFORMATION TIL BRUGEREN
Equasym Depot, 10 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde
methylphenidathydrochlorid

Laes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden Deres barn begynder at tage dette

leegemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov far at lese den igen.

- Kontakte Deres lege eller apotek, hvis De har yderligere spargsmal.

- Dette leegemiddel er ordineret til Deres barn. De bgr ikke give det videre til andre. Det kunne
skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres barns.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel, bgr De forteelle det til Deres leege eller apotek.

Denne indlegsseddel forteller:

Hvad Equasym Depot er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal ggre, far De eller Deres barn begynder at tage Equasym Depot
Hvordan De tager Equasym Depot

Hvilke mulige bivirkninger Equasym Depot har

Hvordan De opbevarer Equasym Depot

Yderligere oplysninger

oarLNE

1. HVAD EQUASYM DEPOT ER, OG HVAD DET ANVENDES TIL

Equasym Depot indeholder methylphenidathydrochlorid, som gger aktiviteten af visse underaktive
dele af hjernen.

Methylphenidat anvendes til behandling af adfeerdsforstyrrelser hos bgrn over 6 ar kendt som
Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD). Det skal gives under tilsyn af en speciallaege for
disse forstyrrelser. Barn med ADHD har tilbgjelighed til at vaere rastlgse eller overaktive og har sveert
ved at koncentrere sig. Methylphenidat anvendes ofte sammen med andre former for behandling af
ADHD, som en del af et omfattende behandlings program.

2. HVAD DE SKAL GYRE, FZR DE ELLER DERES BARN BEGYNDER AT TAGE
EQUASYM DEPOT

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

De bgr ikke give Equasym Depot

Hvis De eller Deres barn:

- er meget bange, urolig eller ophidset eller deprimeret

- har alvorlig forhgjet blodtryk

- er stofmisbruger eller misbruger af alkohol

- lider af psykotiske symptomer eller psykopatologisk personlighedsstruktur

- tidligere har lidt af aggression eller selvmordstendens

- lider af tics eller en lidelse kaldet Tourettes syndrom eller hvis disse lidelser findes i familien

- tager legemidler kendt som monoamin-oxidase-h&emmere (MAO-he&mmere) mod depression
og indenfor de sidste 14 dage efter opher af behandlingen

- har problemer med hjertet eller med skjoldbruskkirtelen

- lider af glaucom (forhgjet tryk i gjet)

- er allergisk over for methylphenidat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Equasym Depot



- er eller kan vare gravid

Veer serlig forsigtig med at anvende Equasym Depot
Hvis De eller Deres barn:

- har forhgjet blodtryk

- lider af anoreksi

- lider af epilepsi(anfald)

Equasym Depot bgr ikke anvendes til bgrn under 6 ar.

Mens De eller Deres barn tager Equasym Depot, vil leegen sandsynligvis jevnligt tage blodpragver og
kontrollere Deres barns hgjde, veegt og blodtryk.

Der er ingen erfaring ved anvendelse af Equasym Depot til patienter med nyre- eller leversygdom.
Det aktive stof i Equasym Depot kan interferere med dopingtests af atleter og sportsfolk.
Indtagelse af anden medicin

Far De eller Deres barn begynder at tage Equasym Depot bar De oplyse Deres leege om De eller Deres
barn tager medicin som er anfart nedenfor, da dosisjustering eller monitorering med blodprgver kan vare
ngdvendig.

- Laegemidler mod depression, f.eks. amitriptylin eller imipramin (tricykliske antidepressiva) ,
eller serotoningenoptagsheemmere (SSRI er) f.eks. fluoxetin, paroxetin

- Laegemidler mod epilepsi (mod kramper), f.eks. phenobarbital, phenytoin og primidon

- Laegemidler som haver blodtrykket. OBS! Veer opmaerksom pa at nogle handkgbsmidler mod
hoste og forkglelse kan indeholde stoffer som kan pavirke blodtrykket. Sparg apoteket til rads,
nar du keber sadanne leegemidler

- Antikoagulantia (blodfortyndende tabletter som f.eks. warfarin)

- Phenylbutazon (et anti-inflammatorisk middel)

- Guanethidin eller clonidin (leegemidler som bruges til at seenke hgjt blodtryk)

- Nogle bedgvelsesmidler som anvendes ved operation

Equasym Depot ma ikke tages sammen med medicin til behandling af depression kendt som monoamin

oxidase inhibitorer (MAOI-er), eller inden for 14 dage efter opher med MAOI-er. Kombinationen af
methylphenidat og MOAI-er er potentielt farlig.

Hvis De eller Deres barn tager eller for nylig har taget andre lsegemidler, bgr De oplyse Deres leege
eller apotek herom, ogsa hvis der er tale om ikke-receptpligtige leegemidler.
Hvordan man tager Equasym Depot sammen med mad og drikkevarer
De eller Deres barn bgr ikke drikke alkohol, mens dette leegemiddel tages.

Graviditet og Amning
Sperg Deres lzege eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin.

Det er muligt at dette leegemiddel kan fare til misdannelser hos et ufgdt barn, og det bar derfor ikke
anvendes under graviditet. Mgdre der ammer, bar ikke tage Equasym Depot eller bgr stoppe
amningen, mens de tager Equasym Depot.

Equasym Depot bar ikke tages af seksuelt aktive kvinder, med mindre der anvendes sikker
praevention.



Bilkarsel og betjening af maskiner
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Equasym Depot virker slgvende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Nar De eller Deres barn begynder at tage methylphenidat, kan man i starten fgle sig lettere svimmel
eller sgvnig. Hvis dette sker ber farlige aktiviteter undgas, som f.eks. arbejde med maskiner og cykling
indtil disse virkninger klinger af.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i Equasym Depot
Disse kapsler indeholder saccharose. Kontakt leegen, for De eller Deres barn tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt Dem, at De eller Deres barn ikke taler visse sukkerarter.

Det aktive stof (methylphenidat) kan pavirke resultaterne af leegemiddeltests hos atleter eller
sportsfolk.

3. HVORDAN DE TAGER EQUASYM DEPOT
Equasym Depot kan anvendes til barn over 6 ar.

Equasym Depot bgr altid tages i ngje overensstemmelse med leegens instruktioner. Det er vigtigt at
tage kapslerne pa de rigtige tidspunkter. De bar konsultere Deres laege, hvis De er usikker.

Der findes 3 styrker:

Equasym Depot 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Equasym Depot 20 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Equasym Depot 30 mg harde kapsler med modificeret udlgsning

Kapslerne har sakaldt "modificeret udlgsning” af methylphenidat og er designet til at frigive deres
indhold langsomt over en tidsperiode svarende til en skoledag. Kapslerne er beregnet til at erstatte
samme dosis af hurtigvirkende methylphenidiat taget til morgenmaden og til frokost.

Hvis De eller Deres barn allerede tager hurtigvirkende methylphenidat kan leegen ordinere en
akvivalent dosis af Equasym Depot istedet.

Hvis De eller Deres barn ikke tidligere har faet methylphenidat vil leegen sedvanligvis begynde
behandlingen med almindelige hurtigvirkende methylphenidat tabletter. Hvis leegen anser det for
hensigtsmassigt kan methylphenidat behandling begyndes med Equasym Depot 10 mg 1 gang daglig
taget for morgenmaden.

Hvis virkningen af kapslerne aftager sent pa eftermiddagen eller farst pa aftenen vil leegen vurdere om De
eller Deres barn skal fortsatte behandlingen eller ga over til almindelige hurtigvirkende tabletter givet til
morgenmaden og til frokost. I nogle tilfeelde kan leegen foresla at tage en ekstra lille dosis af almindelig
hurtigvirkende methylphenidat om aftenen.

Den maksimale daglige dosis er 60 mg.

GIV IKKE DERES BARN MERE END LAGEN HAR ANGIVET.

De bgr radfare Dem med Deres lege eller apotek, hvis De er usikker pa hvor mange kapsler De eller
Deres barn ber tage, eller hvornar de skal tages.

Indtagelsesmade:
Leegemidlet skal tages gennem munden og Equasym Depot skal gives om morgenen far
morgenmaden.



e Kapslerne kan sluges hele med et glas vand eller alternativt, kan kapslen abnes, og
kapselindholdet drysses pa en lille mangde (spiseskefuld) &blemos og straks gives til barnet.
Ma ikke opbevares til senere brug.
Hvis leegemidlet gives med blgd mad, bar veeske, f.eks. vand drikkes bagefter.

e Kapslerne og kapselindholdet ma ikke knuses eller tygges.

Laegen vil fortelle hvornar De eller Deres barn skal stoppe med at tage kapslerne. Hvis De eller Deres
barn har taget dem i lang tid er det vigtigt ikke at stoppe pludseligt uden at fortelle leegen dette.

e Som almindelig vejledning, hvis der ikke er indtradt forbedring i lgbet af 1 maned efter
justering af dosis, vil behandlingen sadvanligvis stoppe efter leegens rad.

e Lagen kan foresla at behandlingen stoppes i en periode, for at se om der sker en forbedring

e Behandling med methylphenidat ophgrer seedvanligvis under eller efter puberteten.

Hvis De eller Deres barn har taget for meget Equasym Depot
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De eller Ders barn eller nogen anden ved et uheld har
taget mere af Equasym Depot, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis De eller Deres barn glemmer at tage Equasym Depot
Hvis De eller barnet glemmer at tage en dosis Equasym Depot, skal naste dosis tages pa det
seedvanlige tidspunkt. Der ma IKKE tages en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis De eller Deres barn holder op med at tage Equasym Depot
Leaegen vil forteelle Dem, hvornar indtagelse af kapslerne skal stoppe. Hvis barnet har taget dem i
leengere tid, er det vigtigt at indtagelse af kapslerne ikke ophgrer pludseligt uden leegens vidende.

Hvis De har yderligere spargsmal til brugen af dette leegemiddel sparg Deres laege eller apoteket.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER EQUASYM DEPOT HAR
Som alle andre leegemidler kan Equasym Depot have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

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

Nervgsitet og sgvnlgshed forekommer ofte i starten af behandlingen. Hvis disse bivirkninger ikke
forsvinder, kan laegen eventuelt &ndre dosis.

Meget almindelige bivirkninger:
* Nervgsitet
* Sgvnlgshed

Almindelige bivirkninger:

* Hududslaet

* Klge

* @get hjertefrekvens, hjertebanken, endringer i hjerterytmen eller blodtryk

* Hartab

» Hovedpine, savnighed, svimmelhed og klodsethed/besveer med at koordinere
* Mundtgrhed




« Nedsat appetit, mavesmerter eller kvalme. Kan forebygges ved at tage kapslerne sammen med mad.
e Smerter i led
* Feber

Disse bivirkninger er oftest milde og kan forsvinde efter fa dages behandling. Hvis de er alvorlige eller
varer i mere end nogle fa dage, bar De forteelle det til lgen.

Sjeeldne bivirkninger:

« Nogle bagrn som tager methylphenidat i lang tid kan fa heemmet veekst og nedsat vaegtagning, men
det indhentes saedvanligvis, nar behandlingen ophgrer.

* Slgret syn

* Brystsmerter

Meget sjeeldne bivirkningert:

« Vedvarende ondt i halsen, hgj feber, ledsmerter eller muskelkramper
 Ukontrollerede bevagelser, tics

* Alvorlig eller usedvanlige humearsvingninger, vrangforestillinger og hallucinationer
« Hyperaktivitet, kramper (anfald)

« @get modtagelighed for infektioner, traethed, bla meerker eller uszdvanlige blgdninger
« Betendelse i blodkarrene i hjernen

« Forandringer i leverveerdier

« Afskalning af hud eller blaligrade pletter i huden

* Hjerteanfald

* Pludselig steerk forggelse i kropstemperatur og blodtryk med kramper (anfald)

Hvis kapslerne pa nogen made, bringer Dem eller Deres barn ud af ligeveegt, bar De forteelle det til
leegen.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er navnt i
denne indleegsseddel, bar De fortalle det til Deres leege eller apotek.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til legemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laeegemiddelstyrelsens netsted http./:
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. HVORDAN DE OPBEVARER EQUASYM DEPOT

Opbevares utilgengeligt for barn.

Anvend ikke Equasym Depot efter udlgbsdatoen, som er angivet pa asken. Udlgbsdatoen refererer til
den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevares under 30°C.

Anvend ikke Equasym Depot, hvis kapslerne er beskadiget pa nogen made.

Medicinen ma ikke tilfares spildevand eller husholdningsaffald. Sperg apoteket hvad De skal gare ved
medicin, der ikke leengere er ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad Equasym Depot indeholder

- Det aktive stof er methylphenidathydrochlorid.



Hver kapsel indeholder 10 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 8.65 mg
methylphenidat.

- De gvrige indholdsstoffer er:
Kapselindhold:Sukkerkugler (saccharose, majsstivelse), povidon K29 til 32, ethylcellulose i
vandig opslemning, dibutylsebacat, hypromellose, macrogol 400 og macrogol 8000.

- Kapselskallen: Gelatine, indigo carmin aluminium salt (E132) og titandioxid (E171), gul
jernoxid (E172)

- Det hvide blak: Shellac, propylenglycol, natriumhydroxid, povidon K16 og titandioxid (E171)
- Det sorte blaek indeholder Shellac glasur 45% (20% esterificeret) i etanol, propylenglycol,
ammoniumhydroxid 28%, sort jernoxid.

Produktets udseende og pakningstarrelse

Kapslerne med modificeret udlgsning, harde” har en markegren ugennemskinnelig hatte market med
” UCB 5797 i hvidt og en hvid ugennemskinnelig underdel market med ”10mg” i sort.

De findes i blisterpakninger med 10, 30, 60 eller 100 kapsler med modificeret udlgsning, harde.
Det er ikke alle pakningsstarrelser, som er markedsfart.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

UCB Nordic A/S

Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kgbenhavn S

tIf 32 46 24 00

Fremstiller:

Ashton Pharmaceuticals Limited, Vale of Bardsley, Ashton-under-Lyne, OL7 9RR, Storbritanien.
Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:>

@strig: Equasym Retard
Belgien: Equasym Retard
Danmark: Equasym Depot
Frankrig:Equasym LP
Tyskland: Equasym Retard
Grakenland: Equasym XR
Island: Equasym Depot
Irland: Equasym XL
Luxemburg: Equasym Retard
Malta: Equasym XL
Holland: Equasym XL
Norge: Equasym Depot
Storbritanien: Equasym XL

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 10/2006



