INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

CONCERTA 18 mg depottabletter, CONCERTA 36 mg depottabletter og CONCERTA 54 mg
depottabletter

Methylphenidathydrochlorid

CONCERTA indeholder det aktive stof "methylphenidathydrochlorid”, som i denne indlaegsseddel ogsa vil blive omtalt som "methylphenidat”.

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du/dit barn begynder at tage medicinen.

* Gem indleegssedlen. Du/dit bam kan fa brug for at lsese den igen.

« Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du/dit barn vil vide.

« Leegen har ordineret CONCERTA til dig/dit barn personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du/dit barn har.
« Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du/dit barn far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedien til dette leegemiddel kan findes p& www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du/dit bam vide, fgr du/dit barn begynder at tage CONCERTA
3. S&dan skal du/dit bam tage CONCERTA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

CONCERTA anvendes til at behandle ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder).

« Det anvendes til bem og unge mennesker mellem 6 og 18 ar.

« Det anvendes kun efter at behandlinger uden brug af medicin har veeret prgvet. Sa som radgivning og
adfeerdsterapi.

CONCERTA er ikke beregnet til behandling af ADHD hos bgrn under 6 r, da det ikke vides om det er sikkert eller til gavn for denne aldersgruppe.

Behandling med CONCERTA bgr ikke indledes hos voksne, da det ikke vides om det er sikkert eller til gavn for denne aldersgruppe. Hvis symptomerne hos den unge fortseetter ind i voksenalderen og
behandlingsstop hos den unge ved 18 &rs alderen ikke var vellykket, kan det dog veere gavnligt at fortseette behandlingen med CONCERTA hos patienter over 18 ar. Laegen bgr vurdere om der er
behov for at fortsaette behandlingen en gang arligt.

CONCERTA forbedrer aktiviteten af visse dele af hjernen, som har nedsat aktivitet. Medicinen kan hjeelpe med at forbedre opmeerksomhed (opmaerksomhedsvidden), koncentration og mindske
impulsiv adfzerd.

Medicinen gives som en del af et behandlingsprogram, som seedvanligvis omfatter:
* psykologisk-

« paedagogisk- og

« social terapi

Medicinen ordineres kun af laeger, som har erfaring med bem eller unge menneskers adfaerdsproblemer.

Om ADHD

Barn og unge mennesker med ADHD finder det:
« sveert at sidde stille og

« sveert at koncentrere sig

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

Mange bgrn og unge mennesker kaemper for at gere disse ting. Men med ADHD kan de have problemer med hverdagslivet. Barn og unge mennesker med ADHD kan have sveert ved at leere og ved at
lave lektier. De finder det sveert at opfere sig godt derhjemme, i skolen eller andre steder.

ADHD pavirker ikke intelligensen hos bgrn og unge mennesker.

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

2. DET SKAL DU/DIT BARN VIDE, FZR DU/DIT BARN BEGYNDER AT TAGE CONCERTA

Tag ikke CONCERTA, hvis du/dit barn:
« er overfglsom (allergisk) over for methylphenidat eller et af de vrige indholdsstoffer i CONCERTA
« har et problem med skjoldbruskkirtlen
« har et gget tryk i gjet (gran staer/glaukom)
« har en tumor i binyrerne (faeokromocytom)
« har en spiseforstyrrelse, hvor du ikke fgler dig sulten eller ikke @nsker at spise — som f.eks. nervas spiseveegring
« har meget hgijt blodtryk eller forsnaevring af blodkarrene, som kan give smerter i arme og ben
« nogensinde har haft hjerteproblemer — sd som hjerteanfald, uregelmaessige hjerteslag, smerter eller utilpashed i brystet, hjertestop, hjertesygdom, eller er fgdt med et hjerteproblem
« har haft et problem med blodkarrene i hjernen, sa som slagtilfeelde, haevelse og sveekkelse af et blodkar (aneurisme), snzevre eller blokerede blodkar, eller beteendelse i blodkarrene (vasculitis)
« tager eller har taget antidepressiv medicin (kendt som monoaminoxidasehzemmere) indenfor de seneste 14 dage, se afsnittet "Brug af anden medicin” nedenfor
« har mentale helbredsproblemer som:
- et "psykopatisk” eller "borderline” personlighedsproblem
- unormale tanker eller syner, eller en sygdom som hedder skizofreni
- tegn pa et alvorligt humgrproblem som:
« lyst til at bega selvmord
« svaer depression, hvor du/dit barn fgler dig/sig meget sergmodig, veerdilgs og h&blgs eller du/dit bam tidlige har haft sveer depression
« mani, hvor du faler dig useedvanlig letbeveegelig, overaktiv og uheemmet
« har eller tidlige har haft sveer psykisk lidelse, der er karakteriseret ved udtalte, periodiske svingninger i humeret i sdvel manisk som depressiv retning (bipolar affektiv lidelse (type 1)).



Tag ikke methylphenidat, hvis noget af det ovenstaende er geeldende for dig/dit barn. Hvis du ikke er sikker, tal med din lzege eller apoteket fer du/dit barn tager methylphenidat. Det er fordi
methylphenidat kan gere disse problemer veerre.

Veer ekstra forsigtig med at tage CONCERTA, hvis du/dit barn:
« har problemer med leveren eller nyreme
« har problemer med at synke eller har sveert ved at synke hele tabletter
« har en forsnzevring eller blokering af tatmsystemet eller spiseraret
« har eller har haft kramper, krampeanfald, epilepsi eller unommale hjerneskanninger (EEGs)
« er misbruger eller er afhaengig af alkohol, receptmedicin eller narkotika eller tidligere har veeret det
« er pige og er startet med at have menstruation (se afsnittet "Graviditet og amning” nedenfor)
« har ukontrollable, gentagende vridninger af en kropsdel eller gentager lyde og ord (Tourettes syndrom)
« har hgijt blodtryk
« har et hjerteproblem som ikke star i afsnittet "Tag ikke..” ovenfor eller er i naer familie med person(er) der har lidt pludselig hjertedad, uforklarlig ded eller dedelig uregelmaessig hjerterytme (arytmi)
« skal opereres (se afsnittet "Brug af anden medicin” nedenfor)
« far et mentalt helbredsproblem som ikke star i afsnittet "Tag ikke..” ovenfor. Andre mentale helbredsproblemer omfatter falgende:
- du/dit barn begynder at blive aggressiv eller fiendtlig, eller aggression bliver veerre
- du/dit barn ser, harer eller faler ting, som ikke er der (hallucinationer)
- du/dit barn tror ting som ikke er sande (vrangforestillinger)
- du/dit barn fgler dig/sig usaedvanlig misteenksom (paranoid)
- du/dit barn feler dig/sig ophidset, nerves og anspaendt
- du/dit barn fgler dig/sig deprimeret eller skyldig
- du/dit barn far sveer hovedpine, felelseslgshed, krafteslgshed, lammelser og sveekkelse af koordination, syn,
tale, sprog eller hukommelse (cerebral iskaemi)

Forteel din/dit barns lzege eller pa apoteket hvis noget af det ovenstdende geelder for dig/dit barn, fer du/dit barn starter med behandlingen. Det er fordi methylphenidat kan gere disse problemer veerre.
Din/dit bams lzege vil overvage, hvordan medicinen pévirker dig/dit barn.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du/dit barn er i behandling med CONCERTA. Det kan have betydning for preveresultaterne.
CONCERTA star pa dopinglisten og kan medfere udelukkelse ved sportsstaevner. Sparg laegen.

Du/dit barn skal undga at drikke alkohol, s& leenge du/dit barn tager CONCERTA. Alkohol kan sge CONCERTAS bivirkninger. Husk at nogle fadevarer og noget medicin indeholder alkohol.

Forespargsler, som din/dit barns leege vil foretage, fer du/dit barn begynder med at tage methylphenidat.

Disse forespargsler er for at finde ud af, om methylphenidat er den rigtige medicin til dig/dit barn.

Laegen vil sparge om fglgende:

« hvilken anden medicin, som du/dit barn tager

< om der har veeret nogle pludselige uforklarlige dedsfald i din/dit barns familie

« andre medicinske problemer (som f.eks. hjerteproblemer), som du/dit bam eller din/dit barns familie har

« hvordan du/dit barn feler sig, som f. eks opstemt eller deprimeret, har underlige tanker, eller om du/dit barn tidligere har haft sddanne felelser

« om der har forekommet "tics” (gentagne vridende bevaegelser af en del af kroppen, som er svaere at kontrollere, eller gentagne lyde eller ord) i din/dit bams familie

« hvilke mentale problemer eller adfeerdsproblemer, som du/dit barn eller andre familiemedlemmer nogensinde har haft. Din lzege vil sparge om du/dit barn har tendens til at have humarsvingninger (fra
at veere manisk til at veere deprimeret — kaldet “bipolar lidelse”). Laegen vil sperge til din/dit bams mentale helbredshistorie, og om nogen i din/dit barns familie har forsegt/begdet selvmord, har/har haft
bipolar lidelse eller depression.

Det er vigtigt, at du/dit barn giver s& megen information, som muligt. Det kan hjeelpe lzegen til at finde ud af, om methylphenidat er den rigtige medicin for dig/dit barn. Leegen kan beslutte, at andre
medicinske undersggelser er ngdvendige, fer du/dit barn begynder at tage methylphenidat.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til Izegen eller p& apoteket, hvis du/dit bam bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogs& medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Tag ikke methylphenidat, hvis du/dit barn:
« tager en medicin, der kaldes en "monoaminoxidasehaemmer” (MAOH), som bruges mod depression, eller har taget det indenfor de sidste 14 dage. En MAOH sammen med methylphenidat kan
bevirke en pludselig stigning i blodtrykket.

Hvis du/dit bam bruger anden medicin, kan methylphenidat indvirke pa, hvor godt den virker eller kan medfere bivirkninger. Hvis du/dit barn bruger noget af felgende medicin, skal du spgrge lzegen eller
p& apoteket, far du/dit barn tager methylphendat:

« anden medicin mod depression (tricykliske antidepressiva og selektive serotoninoptagelseshaemmere (SSRI))

« medicin der pavirker det dopaminerge system, hvilket anvendes mod alvorlige mentale problemer (psykoser) eller Parkinsons sygdom

« medicin mod epilepsi (f.eks. phenobarbital, phenytoin, primidon)

« medicin for at seenke eller gge blodtrykket

« nogle hoste- og forkalelsesmidler som indeholder medicin, der kan pavirke blodtrykket. Det er vigtigt, at du/dit barn forhgrer dig/sig p& apoteket, nar du/dit barn keber nogle af disse produkter

« medicin som fortynder dit/dit barns blod og forebygger blodpropper (f.eks. warfarin, phenprocoumon)

» medicin mod migraene og hedeture (clonidin)

Hvis du/dit bam er i tvivi om noget af den medicin du/dit barn tager, er med pa ovenstaende liste, skal du/dit barn sperge laegen eller apoteket til rads, fer du/dit barn tager methylphenidat.

Operation

Forteel det til laegen, hvis du/dit barn skal have en operation. Methylphenidat bar ikke tages pa operationsdagen, hvis en vis type bedgvelsesmidler anvendes. Det er fordi, der er en risiko for en
pludselig stigning i blodtrykket under operationen.

Brug af CONCERTA sammen med mad og drikke.

Du/dit barn kan tage CONCERTA i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Du/dit barn skal tage CONCERTA depottabletter med et glas vand. CONCENTA skal sluges hel og ma ikke tygges, deles eller knuses.

Du/dit barn ma ikke drikke alkohol, sa lzenge du/dit barn tager CONCERTA (se afsnittet "Veer ekstra forsigtig...” ovenfor).

Graviditet og amning
Sparg din/dit barns leege eller apoteket til rads, fer du/din datter tager nogen form for medicin.

Graviditet

Det vides ikke om methylphenidat vil pavirke et ufgdt bamn. Hvis du/din datter er gravid, skal du/din datter normalt ikke tage CONCERTA. Tal med lzegen.

Forteel det til din/dit barns lzege eller pa apoteket fer du bruger methylphenidat, hvis du/din datter er seksuelt aktiv. Din laege vil tale med dig/din datter om sikker praevention.
Forteel det til lazgen hvis du/din datter er gravid eller planleegger at blive gravid.

Amning
Hvis du/din datter ammer, ma du/din datter ikke tage CONCERTA, da CONCERTA gar over i modermzelken. Tal med lzegen

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle.

Lad veere med at arbejde med vaerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med rgd advarselstrekant. Det betyder, at CONCERTA kan give bivirkninger (svimmelhed, dgsighed, synsforstyrrelser, problemer med at fokusere og slgret syn), som kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Hvis din/dit barns dosis er korrekt, du/dit barn er velbehandlet og ikke har alvorlige bivirkninger, vil du/dit barn maske veere i stand til at fare motorkeretgj, cykle eller betiene maskiner. Tal med laegen.



Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i CONCERTA
CONCERTA indeholder laktose. Kontakt laegen inden du/dit barn begynder at tage CONCERTA, hvis lzegen har fortalt, at du/dit barn ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU/DIT BARN TAGE CONCERTA

Tag altid CONCERTA ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller pa apoteket.
Den seaedvanlige dosis er

Born 6-18 ar og voksne:

Startdosis er normalt en depottablet p& 18 mg om morgenen. Laegen vil seedvanligvis begynde behandlingen med en lav dosis og gge den gradvist efter behov. Den maksimale daglige dosis er 54 mg.
Du/dit barn kan tage CONCERTA i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Du/dit barn skal tage CONCERTA depottabletter med et glas vand. CONCERTA skal sluges hel og ma ikke
tygges, deles eller knuses.

Tabletten oplgser sig ikke fuldsteendig efter al indholdet er frigivet, og nogle gange kan tablet-skallen ses i affaringen. Det er normalt.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Hvis du/dit bamn ikke fgler dig/sig bedre efter 1 mé&neds behandling

Hvis du/dit bam ikke faler dig/sig bedre, skal du forteelle det til din lsege. Han kan beslutte, at en anden behandling er ngdvendig.

Forkert brug af CONCERTA
Hvis CONCERTA ikke bruges rigtigt, kan det forarsage unormal adfeerd. Det kan ogsé& betyde, at du/dit barn begynder at blive afhaengig af medicinen. Forteel det til din laege, hvis du/dit bam
nogensinde har misbrugt eller veeret afhaengig af alkohol, receptpligtig medicin eller narkotika.

Hvis du/dit barn har taget for mange CONCERTA depottabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du/dit barn har taget flere CONCERTA depottabletter, end der stér her, eller flere end leegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Symptomer p& overdosering er f.eks. opkastning, ophidselse, rysten, flere ukontrollerede beveegelser, muskeltraekninger, krampeanfald (eventuelt efterfulgt af koma), lykkefalelse, forvirring,
hallucinationer, skarp nedgang i opmaerksomhed og teenkeevne, gget svedtendens, radmen, hovedpine, hgj feber, sendringer i hjerteslag (langsomt, hurtigt eller uregelmaessigt), hgjt blodtryk, udvidede
pupiller samt tarre slimhinder i naese og mund.

Hvis du/dit barn har glemt at tage CONCERTA
Du/dit barn m& aldrig tage en dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du/dit barn glemmer en dosis, s& tag den straks du/dit barn kommer i tanke om det. Hvis du/dit bam snart skal tage
den naeste dosis, sé spring den glemte dosis over.

Hvis du/dit barn holder op med at tage CONCERTA
Kontakt lzegen, hvis du/dit barn gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med CONCERTA. Hvis du/dit barn pludselig stopper med at tage denne medicin, kan ADHD symptomerne komme
tilbage eller bivirkninger som f.eks. depression kan opsta. Din/dit barns leege kan gnske at nedseette maengden af den daglige medicin gradvist, fer der stoppes helt.

Sperg lzegen eller pa apoteket, hvis der er noget du/dit barn er i tvivi om.

Tiltag, som din/dit barns leege vil foretage, nér du/dit barn er i behandling med CONCERTA
Din/dit bams lzege vil foretage nogle undersggelser
« for du/dit barn starter med behandlingen, for at sikre at CONCERTA er sikker og vil give effekt
« efter du/dit barn er startet med behandlingen. Undersagelserne vil blive foretaget mindst hver 6. maned, men sandsynligvis oftere. Der vil ogsa blive foretaget undersggelser, nér dosis sndres. Disse
undersggelser vil omfatte:
- Forespgrgsel om appetitten
- Méling af hgjde og veegt
- Mé&ling af blodtryk og puls
- Forespgrgsel om problemer med humagret, din/dit barns sindstilstand eller andre unormale fglelser. Eller om
disse er blevet veerre, mens du/dit barn har taget CONCERTA

Langtidsbehandling
Du/dit barn behgver ikke tage CONCERTA for altid. Hvis du/dit barn tager CONCERTA i mere end et &r, bar din/dit barns leege stoppe behandlingen for en kort tid f.eks. under en skoleferie. Det vil vise
om medicinen stadig er ngdvendig.

4. BIVIRKNINGER

CONCERTA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Selv om nogle mennesker far bivirkninger, synes de fleste, at CONCERTA hjeelper dem. Din/dit barns lzege vil snakke med dig/dit barn om disse bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

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

« Pludseligt hududslaet, andedreetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.
« Alvorligt hududsleet med beteendelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt lzege eller skadestue.

« Selvmordsforestillinger. Hvis du/dit barn far selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa dig/sig selv, skal du/dit barn straks kontakte leege eller skadestue.
« Psykoser/sindslidelser. Kontakt laegen.

« Hjertemislyd.

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

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

« Pludselig hjertedad. Ring 112.

« Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (neuroleptisk malignt syndrom). Kan ogsa skyldes brug af anden medicin end methylphenidat. Ring 112.

« Hjertestop. Ring 112.

« Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

« Krampe. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Voldsom hovedpine og slgret bevidsthed pga. betaendelse eller tillukning af blodarerne i hjernen. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring ewvt. 1121 Blgdning fra hud og slimhinder og bl& maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

* Sma bledninger i huden pga. for fa blodplader i blodet. Kontakt lsege eller skadestue.

« Selvmordsforsgg (herunder fuldbyrdet selvmord)*. Hvis du/dit barn far selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa dig/sig selv, skal du/dit barn straks kontakte lzege eller skadestue.

«Talebesveer, lammelse, synsforstyrrelse (reversibel iskaemisk neurologisk deficit). Kontakt laege eller skadestue.

« Hvide "dede” fingre og teeer (Raynauds feenomen). Kontakt laegen.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden)

« Krampeanfald (grand mal). Ring 112.« Lammelser, talebesveer, bevidstizshed pga. hjernebladning/blodprop i hjernen. Ring 1121,

« Voldsom hovedpine og slgret bevidsthed pga. beteendelse eller tillukning af blodarerne i hjernen. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bl maerker samt tendens til beteendelse (infektioner) iszer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt leege eller skadestue.



Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
« Hovedpine.

« Nervesitet.

« Sevnlgshed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
« Hurtig puls (takykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du/dit barn far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du/dit barn kontakte lsege eller skadestue. Ring evt. 112.
« Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.
. Depression“. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

« Truende, evt. voldelig adfeerd (aggression). Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.
« For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgit blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
« /Endringer i blodtryk eller hjertefrekvens.

« Ufrivillige beveegelser (dyskinesi).

« Nedsat veegtegning ved langvarig brug til barn.

 Nedsat vaeksthaemning ved langvarig brug til bgm.

« Feber.

+ Nedsat stemningsleje”.

« Appetitmangel (anoreksi)

*Nedsat appetitt

* Humarsvingninger.

« Ufrivillige, lynhurtige muskeltraekninger (tics).

« Impotens”.

« Forhgjede levertal”.

« Rastlgs uro (agitation).

. AngstT.

« Panikangst”.

« Infektion i de gvre luftveje”.

« Bihulebeteendelse®.

« Irritabilitet”.

« Nervsitet”.

« Krafteslgshed og svaghed”.

« /Endringer i humaret (affektlabilitet).

« Unormal opfersel.» Svimmelhed”.

« Rastlgshed i forbindelse med gget aktivitet (psykomotorisk hyperaktivitet).
« Dgsighed.

* Hoste.

* Smerter i mund og sveelg.

* @vre mavesmerter.

« Diarré.

« Kvalme'.

* Mavegener og opkastning.

* Klge.

« Udslaet.

* Neeldefeber.

* Smerter i leddene.

- Stive rykvise bevaegelser (muskelspasmer)”.

« Hjertebanken.

« Irritation i naese og sveelg (nasofaryngitis).

« Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslashed i huden”.
« Spaendingshovedpine”.

- Spvnlgshed i begyndelsen af behandlingen”.

« Skaeren teender”.

- Nedsat sexlyst”.

- Anspaendthed”.

« Nedsat evne til at se skarpt#.

- Sure opstad/halsbrand”.

« Muskelstramninger”.

+ Mundterhed’.

« Treethed".

* Veegttab.

* Hartab.

- Torst”.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
« Udslzet (neeldefeber) og haevelser (angioneurotisk gdem). Kan veere alvorligt. Tal med lzegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.
« Andengd®. Kan veere alvorligt. Tal med laegen.

« Blod i urinen. Kontakt lsegen.

« Bleeredannelse i huden. Afskalling af huden.

« Hallucinationer (ser, herer, fgler ting som ikke er virkelige).
« Forveerring af tics ved Tourettes syndrom.

« Leverpavirkning. (stigning i leverenzymer).

« Brystsmerter.

« Uszedvanlig vagtsomhed (hypervigilitet).

- Spvnlignende slgvhedstilstand (letargi) *.

« Rysten (tremor)".

« Slgret syn'.

« Forstoppelse’.

« Muskeltraekninger.

« Sgvnforstyrrelser.

« Muskelsmerter'.

+ Rastigshed".

« Hedeture”,

« Slgvhed.

* Vrede.

« /Endret humer.

« Let il tarer (gradiabilitet).

- Tarre gjine”.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
« Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt laegen eller evt. skadestuen.

« Synstab. Kan veere alvorligt. Kontakt laegen eller evt. skadestuen.

« Opstemthed (manisk)*. Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt lsegen.



« Konfus/forvirret tilstand.

* Radt og haevet hududsleet (makulgst udsleet).
* Redmen af huden (erytem).

« Udvikling af bryster hos maend.

« /Endret sexlyst.

« Nedsat evne til at se skarpt.

« Kraftig sveden’.

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

« Pavirkning af leverens funktion, herunder leverkoma. Evt. ses gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot). Kan veere alvorligt. Hvis du/dit barn far gulsot, skal du/dit barn kontakte laegen.
« Ufrivillige langsomme vridende bevaegelser (koreoatetoide bevaegelser).

« /Endringer i blodpraveresultater (alkalisk fosfatase, biIirubinT).

« Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for f hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du/dit bam far feber, skal du/dit barn
straks kontakte IaegeT.

« Feber, udsleet i ansigt og pa ame og ben (erythema multiforme).

* Muskelkramper.

« Bleghed og traethed pga. blodmangel (anaemi)".

* Ger ting om og om igen (repeditiv adfaerd).

« Unormale tanker.

« Forbigaende nedtrykthed.

« Ligegyldighed".

« Overfokusering.

+ Kolde haender og fadder".

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden)

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

« Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du/dit barn far meget langsom og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du/dit barn kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Feber, traethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Kan vaere eller blive alvorligt. Kontakt lsegen”.

. VrangforestillingerT.

« Tilfzelde med misbrug og afhaengighed. Forekommer hyppigere ved brug af medicin med hurtig frigivelse af laegemiddelstoffet.

* Ekstra hjerteslag*.

« Brystgener.

* Hoj feber.

« Folsomhed over for lys og lyd, hovedpine, kvalme ewt. opkastning (migraene)".

« Tankeforstyrrelser.

« Store pupiller.

“Hyppighed udledt af forseg med voksne. Kan dog ogsa veere relevant for bam og unge.
THyppighed udledt af forseg med barm og unge. Der blev indberettet en starre hyppighed i forseg med voksne patienter.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du/dit barn far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du/dit barn eller dine pararende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du/dit barn finder skema og vejledning p& Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk .

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevar ikke CONCERTA ved temperaturer over 30 °C.

Opbevar CONCERTA i original beholder, teet tillukket, da det er felsomt for fugt. Tarremidlet i pakningen (en eller to sm poser) bruges til at holde tabletteme tarre og mé ikke spises.
Brug ikke CONCERTA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du/dit barn skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du/dit barn ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

CONCERTA indeholder:

Aktivt stof: methylphenidathydrochlorid

+ CONCERTA 18 mg depottabletter indeholder 18 mg methylphenidathydrochlorid
+ CONCERTA 36 mg depottabletter indeholder 36 mg methylphenidathydrochlorid
+ CONCERTA 54 mg depottabletter indeholder 54 mg methylphenidathydrochlorid

@vrige indholdsstoffer:

« Butylhydroxytoluene (E321), celluloseacetat 398-10, hypromellose 3 cp, koncentreret fosforsyre, poloxamer 188, polyethylenoxid 200K og 7000K, povidon K29-32, natriumklorid, stearinsyre, ravsyre,
sort jernoxid (E172), gul jernoxid (E172) og red jernoxid (E172, kun tabletten med 54 mg).

« Filmovertraek: Hypromellose 15cp, laktosemonohydrat, titandioxid (E171), triacetin, gul jernoxid (E172, kun tabletter med 18 mg og 54 mg), rad jernoxid (E172, kun tabletter med 54 mg) og stearinsyre
(kun tabletter med 18 mg).

« Klart overtraek: Carnaubavoks, hypromellose 6 cp, makrogol 400.

« Tryk: Sort jernoxid (E172), hypromellose 6 cp, isopropylalkohol, propylenglykol og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser

Concerta depottabletter findes i tre styrker: 18 mg, 36 mg og 54 mg. Hver enkelt tablet er maerket som falger:
» 18 mg: Gul tablet formet som en kapsel med "alza 18” trykt med sort pa den ene side.

« 36 mg: Hvid tablet formet som en kapsel med "alza 36" trykt med sort pa den ene side.

* 54 mg: Brunrgd tablet formet som en kapsel med "alza 54” trykt med sort pa den ene side.

Pakningsstarrelser: fas i beholdere med 28 eller 30 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

A-Pharma ApS

Ussergd Kongevej 32

2970 Harsholm

Ompakket og frigivet af:
HB-Medical ApS
Kanalholmen 25-29
2650 Hvidovre



Parallelimporteret af:
A-Pharma ApS
Ussergd Kongevej 32
2970 Harsholm

Concerta® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Alza Corporation.

Denne indlzegsseddel blev sidst revideret august 2011.



