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Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

® |egen har ordineret Concerta® eller Concerta® LP til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste udgave af indlegssedlen kan
findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du eller dit barn
begynder at tage Concerta® eller
Concerta® LP

3. Sadan skal du eller dit barn tage
Concerta® eller Concerta® LP

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Concerta” og Concerta® LP anvendes til at
behandle ADHD (attention deficit hyper-
activity disorder).

Anvendes til bgrn og unge mennesker
mellem 6 og 18 ar.

Concerta®” og Concerta® LP anvendes

nar behandlinger uden brug af medicin

har varet provet, s som radgivning og
adfaerdsterapi.

Concerta® og Concerta® LP er ikke beregnet
til behandling af ADHD hos bgrn under 6 ar
eller hos voksne. Det vides ikke om det er
sikkert eller til gavn for disse personer.

Concerta” og Concerta® LP forbedrer
aktiviteten af visse dele af hjernen, som
har nedsat aktivitet. Medicinen kan hjzlpe
med at forbedre opmaerksomhed (opmaerk-
somhedsvidden), koncentration og reducere
impulsiv adfaerd.

Medicinen gives som en del af et behand-
lingsprogram, som saedvanligvis inkluderer
psykologisk, padagogisk, og social terapi.

Ordineres kun af specialleeger, som har
erfaring med bgrn eller unge menneskers
adferdsproblemer.

Legen kan have givet dig Concerta® eller
Concerta® LP for noget andet. Folg altid
leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU
ELLER DIT BARN BEGYNDER
AT TAGE CONCERTA® ELLER
CONCERTA® LP

Tag ikke Concerta® eller Concerta® LP, hvis

du eller dit barn

e er overfglsom (allergisk) over for
methylphenidathydrochlorid eller et af de
gvrige indholdsstoffer.

® har et problem med skjoldbruskkirtlen.

e har et gget tryk i gjet (gren staer/
glaukom).

® har en tumor i binyrerne
(feeokromocytom).

® har en spiseforstyrrelse, sa du ikke faler
dig sulten eller ikke gnsker at spise -
som f.eks. nerves spisevaegring.

® har meget hgjt blodtryk eller forsnaevring
af blodkarrene, som kan give smerter i
arme og ben.

e nogensinde har haft hjerteproblemer
- sa som hjerteanfald, uregelmaessige
hjerteslag, smerter eller utilpashed i
brystet, hjertestop, hjertesygdom, eller er
fodt med et hjerteproblem.

e har haft et problem med blodkarrene i
hjernen - sa som slagtilfeelde, havelse
og svakkelse af et blodkar (aneurisme),
snzvre eller blokerede blodkar, eller
inflammation i blodkarrene (vasculitis).

o tager eller har indenfor de sidste 14 dage
taget antidepressiv medicin (kendt som
monoaminoxidasehammer) - se “Brug af
anden medicin”.

e har mentale helbredsproblemer som:

o "psykopatisk” eller “borderline”
personlighedsproblem.

o unormale tanker eller syner, eller en
sygdom som hedder skizofreni.

® har tegn pa alvorlige humgrsvingninger
som:

o har lyst til at bega selvmord.

o sver depression, hvor du feler dig
meget sergmodig, verdilgs og hables
eller hvis du har haft sveer depression.

o mani, hvor du fgler dig usadvanlig
letbevaegelig, overaktiv og uhemmet.

o "bipolar lidelse”, som ikke er
velkontrolleret med skiftende perioder
med opstemthed eller overaktivitet og
nedsat sindsstemning eller hvis du har
haft det.

Ver ekstra forsigtig med at tage

Concerta® eller Concerta® LP, hvis du eller

dit barn

® har problemer med leveren eller nyrerne.

e har problemer med at synke eller synke
hele tabletter.

e har en forsnavring eller blokering af
tarmsystemet eller spisergret.

e har haft kramper, krampeanfald, epilepsi
eller unormale hjerne skanninger (EEGs).

® nogensinde har misbrugt eller vaeret
afhangig af alkohol, receptmedicin eller
narkotika.

e har sveert kontrollable, gentagende
vridninger af en kropsdel eller gentager
lyde og ord.

e har hgjt blodtryk.

e far svaer hovedpine, folelseslgshed,
krafteslgshed, lammelser og svakkelse
af koordination, syn, tale, sprog eller
hukommelse (cerebral iskaemi).

e har et hjerteproblem som ikke star i
"Tag ikke..” afsnittet ovenfor.

e har et mentalt helbredsproblem som ikke
star i “Tag ikke..” afsnittet ovenfor. Andre
mentale helbredsproblemer inkluderer:

o humersvingninger (fra at vaere manisk
til at vaere deprimeret - kaldet “bipolar
lidelse”).

o begynder at blive aggressiv eller
fjendtlig, eller aggression bliver vearre.

o ser, hgrer eller fgler ting, som ikke er
der (hallucinationer).

o tror ting som ikke er sande (vrangfore-
stillinger).

o fgler dig usaedvanlig mistenksom
(paranoid).

o fpler dig ophidset, nerves og
anspandt.

o fgler dig deprimeret eller skyldig.

o far tanker om selvmord eller udviser
selvmordsadfeerd.

Oplys altid ved blodpravekontrol og
urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Concerta® eller Concerta® LP. Det kan pavirke
proveresultaterne.

Foresporgsler, som din lage vil foretage
for du eller dit barn begynder med at
tage Concerta® eller Concerta” LP

Disse forespgrgsler er for at finde ud af om

Concerta® eller Concerta® LP er den rigtige

medicin til dig eller dit barn.

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

e om der har vaeret nogle pludselige
uforklarlige dedsfald i din familie.

e andre medicinske problemer (som f.eks.
hjerteproblemer) som du eller din familie
har.

® hvordan du faler dig, som f.eks. opstemt
eller deprimeret, har underlige tanker,
eller om du haft sadanne folelser i
fortiden.

e om der har forekommet “tics” (gentagne
vridende bevagelser af en del af kroppen,
som er sveere at kontrollere, eller
gentagne lyde eller ord) i din familie.

e hvilke mentale problemer eller
adfeerdsproblemer, som du eller andre
familiemedlemmer nogensinde har haft.
Din lege vil forhgre sig, om du har
tendens til at have humgrsvingninger
(fra at vaere manisk til at veaere deprimeret
- kaldet "bipolar lidelse”). De vil sperge
til dit eller dit barns mentale helbreds-
historie, og forhgre sig, om nogen i din
familie har en historie med selvmord,
bipolar lidelse eller depression.

Det er vigtigt at du giver sa meget
information som muligt. Det kan hjaelpe

din lege til at finde ud af om Concerta®
eller Concerta® LP er den rigtige medicin for
dig eller dit barn. Din laege kan beslutte at
andre medicinske undersggelser er ngdven-
dige for du begynder at tage denne medicin.

Forespergsler, som din laege vil foretage
nar du eller dit barn er i behandling med
Concerta® eller Concerta® LP

Din lzege vil foretage nogle undersggelser
efter du eller dit barn starter i behandling.
Undersggelserne vil blive foretaget mindst
hver 6. maned, men sandsynligvis oftere. De
vil ogsa blive foretaget nar dosis andres.
Disse undersggelser vil inkludere:

- Forespgrgsel om appetitten.

- Méling af hgjde og vaegt.

- Maling af blodtryk og puls.

- Forespgrgsel om problemer med humegret,
din sindstilstand eller andre unormale
folelser. Eller om disse er blevet veerre, mens
du eller dit barn har taget Concerta® eller
Concerta® LP.

Effekt pa vaeksten

Nar Concerta® eller Concerta® LP bruges i
mere end et ar, kan det forarsage nedsat
vakst hos nogle bgrn. Der kan vare
manglende veegtggning eller hgjdevaekst.
Din laege vil holde omhyggeligt gje med
din eller dit barns hgjde og vaegt, og hvor
godt du eller dit barn spiser. Hvis du eller
dit barn ikke vokser som forventet, vil
behandlingen med Concerta® eller Concerta®
LP méske blive stoppet i en kort periode.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket,
hvis du eller dit barn bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept,
medicin kebt i udlandet, naturlegemidler,
sterke vitaminer og mineraler samt kost-
tilskud.

Tag ikke Concerta® eller Concerta® LP, hvis
du:

tager medicin, der kaldes en “monoamin-
oxidaseh@mmer” (MAOH), som bruges mod
depression, eller har taget det indenfor

de sidste 14 dage. MAOH sammen med
methylphenidathydrochlorid kan bevirke en
pludselig stigning i blodtrykket.

Tal med din lege, hvis du tager

e anden medicin mod depression.

e medicin mod alvorlige mentale problemer.

e medicin mod epilepsi (f.eks. phenobarbi-
tal, phenytoin, primidon).

e medicin for at nedsztte eller sge
blodtrykket.

® nogle hoste- og forkglelsesmidler som
indeholder medicin, der kan pavirke
blodtrykket. Det er vigtigt at forhgre sig
pa apoteket, nar du keber nogle af disse
produkter.

e medicin som fortynder dit blod og
forebygger blodpropper.

® medicin mod migreene og hedeture (f.eks.
clonidin).

Var opmarksom pa folgende

Forteel det til din leege, hvis du skal have en
operation. Concerta® og Concerta® LP bgr
ikke tages pa operationsdagen, hvis en vis
type bedgvelsesmidler anvendes pa grund af
risiko for en pludselig stigning i blodtrykket
under operationen.

Brug af Concerta® og Concerta® LP
sammen med mad og drikke

Tabletten kan tages med eller uden mad
med et glas vand.

Drik ikke alkohol mens du bruger denne
medicin. Alkohol kan forveerre bivirknin-
gerne ved denne medicin. Husk at nogle
fodevarer og mediciner indeholder alkohol.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du
tager nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage
Concerta® eller Concerta” LP. Tal med legen.

Amning

Hvis du ammer, mé du ikke tage Concerta®
eller Concerta® LP, da Concerta® og Con-
certa® LP gar over i modermalken. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ker ikke bil eller motorcykel og lad veere
med at cykle.

Lad vaere med at arbejde med veerktej eller
maskiner.

Pakningen er forsynet med en red
advarselstrekant. Det betyder, at Concerta®
og Concerta® LP kan give bivirkninger som
svimmelhed, dgsighed og synsforstyrrelser
(inklusive dobbeltsyn og slgret syn), som
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de

ovrige indholdsstoffer i Concerta® og
Concerta® LP

Concerta® og Concerta® LP indeholder
lactose. Kontakt legen, for du eller dit barn
tager denne medicin, hvis laegen har fortalt
dig, at du eller dit barn ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU ELLER DIT
BARN TAGE CONCERTA® ELLER
CONCERTA® LP

Tag altid Concerta® eller Concerta® LP
ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i
tvivl, sé sperg leegen eller pa apoteket.

Concerta® og Concerta® LP depottabletter
fas i flere styrker.

Den sadvanlige dosis er

Born fra 6 ar

Din lage vil saedvanligvis begynde behand-
lingen med en lav dosis og gge den gradvist
efter behov.

Den maksimale daglig dosis er 54 mg.
Concerta® eller Concerta” LP tages én gang
daglig om morgenen med et glas vand.
Tabletten skal synkes hel og ma ikke tygges,
deles eller knuses. Tabletten kan tages med
eller uden mad.

Tabletten oplgser sig ikke fuldstendig efter
al indholdet er frigivet og nogle gange

kan tablettens skal ses i affgringen. Det er
normalt.

Born under 6 ar
Bgrn under 6 ar ma normalt ikke fa
Concerta® og Concerta® LP.

Voksne og aldre
Concerta® og Concerta® LP bar ikke anven-
des til voksne og aldre.

Hvis du eller dit barn ikke foler sig bedre
efter 1 maneds behandling

Hvis du eller dit barn ikke fgler sig bedre
efter 1 maneds behandling, forteel det til



din lege. Han kan beslutte at en anden
behandling er ngdvendig.

Langtidsbehandling

Concerta® og Concerta® LP behgves ikke
tages for altid. Hvis du eller dit barn tager
Concerta® eller Concerta® LP i mere end et
ar, ber din leege stoppe behandlingen for en
kort tid f.eks. under en skoleferie. Det vil
vise om medicinen stadig behgves.

Forkert brug af Concerta” og Concerta® LP
Hvis Concerta® og Concerta® LP ikke bruges
rigtigt, kan det forarsage unormal adfeerd.
Det kan ogsa betyde at du eller dit barn
begynder at blive afhengig af medicinen.
Forteel det til din lege, hvis du eller dit
barn nogensinde har misbrugt eller veaeret
afhangig af alkohol, receptpligtig medicin
eller narkotika.

Hvis du eller dit barn har taget for
mange Concerta® eller Concerta® LP
depottabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget flere Concerta® eller
Concerta® LP depottabletter, end der stér
her, eller flere end leegen har foreskrevet,
og du fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er f.eks.
opkastning, ophidselse, rysten, flere ukon-
trollerede bevaegelser, muskeltrakninger,
krampeanfald (eventuelt efterfulgt af
koma), lykkefglelse, forvirring, hallucina-
tioner, gget sveddannelse, redmen,
hovedpine, hgj feber, @ndringer i hjerteslag
(langsomt, hurtigt eller uregelmaessigt),
hgjt blodtryk, udvidede pupiller samt tarre
naese- og mundslimhinder.

Hvis du eller dit barn har glemt at tage
Concerta® eller Concerta® LP

Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du eller dit
barn har glemt at tage en dosis. Fortsaet

blot med den sadvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Concerta®
eller Concerta® LP

Du méa kun holde pause eller stoppe
behandlingen efter aftale med leegen.

Hvis du eller dit barn pludselig stopper med
at tage denne medicin, kan ADHD sympto-
merne komme tilbage eller bivirkninger, som
f.eks. depression kan opsta. Din laege kan
gnske at nedsatte mangden af den daglige
medicin gradvist, fer der stoppes helt. Tal
med din lege inden du stopper med at tage
Concerta” eller Concerta® LP.

4. BIVIRKNINGER

Concerta® eller Concerta® LP kan som al
anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

e Sgvnlignende bevidsthedssvakkelse.
Kontakt leegen.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekom-
mer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter.

e Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar
og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfplsomhed (anafylaktisk
reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Alvorligt hududslet med betandelse og
afstgdning af hudens gverste lag. Kontakt
leege eller skadestue.

® Psykoser / Sindslidelser. Kontakt leegen.

e Tenke pa eller have lyst til at bega
selvmord.

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. Kontakt
leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer

hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.

e Blgdning fra hud og slimhinder og
bla maerker pga. forandringer i blodet
(for fa blodplader). Kontakt laege eller
skadestue.

e Selvmordsforspg (herunder fuldbyrdet
selvmord).

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

® Hgj feber, muskelstivhed, steerk
svedtendens, slgret bevidsthed (malignt
neuroleptisk syndrom). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

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

® \oldsom hovedpine og slgret bevidsthed
pga. betandelse eller tillukning af
blodarerne i hjernen. Ring 112.

® Hvide, "dgde” fingre og teeer. Kontakt
leegen.

® Unormal leverfunktion inklusive
leversvigt og koma. Kontakt leege eller
skadestue.

e Alvorligt hududslet med betandelse og
afstgdning af hudens gverste lag. Kontakt
leege eller skadestue.

e Pludselig hjertedad.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er

kendt (sandsynligvis sjelden)

e Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra
hud og slimhinder, bla marker samt
tendens til betendelse (infektioner) isaer
halsbetendelse og feber pga. foran-
dringer i blodet (for fa rgde og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt
leege eller skadestue.

e Voldsom hovedpine og slgret bevidsthed
pga. betandelse eller tillukning af

blodarerne i hjernen. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

e Lammelser, talebesvaer, bevidstlgshed
pga. blodprop i hjernen eller hjerneblad-
ning. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekom-
mer hos flere end 1 ud af 10 patienter.

e Sgvnloshed.

* Nervgsitet.

e Hovedpine.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

e Appetitmangel/madlede, nedsat appetit.

® Moderat nedsat vagtegning eller hgjde
ved langvarig anvendelse hos bgrn.

o Tilbgjelighed til staerke, letvakte og

hurtigt skiftende humgraendringer,

truende, evt. voldelig adfaerd, rastles uro,
angst, irritabilitet, unormal opfarsel.

Svimmelhed.

Ufrivillige bevaegelser.

Psykomotorisk uro og rastlgshed.

Uregelmaessig puls. Kan vare eller blive

alvorligt. Tal med laegen.

® Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du
far meget hurtig og uregelmaessig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal
du kontakte lege eller skadestue. Ring
evt. 112.

® Hjertebanken.

® For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt

blodtryk skal behandles. Meget forhgjet

blodtryk er alvorligt.

Hoste, betendelse og smerter i mund og

svaelg.

Smerter i gverste del af maven, kvalme,

diarre, mavegener, opkastning.

Mundterhed.

Hartab.

Klge, naeldefeber, udslet.

Smerter i leddene.

Feber.

/ndringer i blodtryk eller hjertefrekvens.

Vaegttab.

Humersvingninger.

Ufrivillige, lynhurtige muskeltraekninger

(tics).

Treethed.

e Betendelse i naese, bihuler, svalg og
hals med hoste, snue og feber (bestér af
nasehulen, svalget, strubehovedet og
luftrgret med sine forgreninger og slutter
i lungealveolerne).

® Sgvnlgshed i begyndelsen af behandlin-
gen.

® Nedsat stemningsleje.

Depression. Kan veere eller blive alvorligt.

Tal med lagen.

Nedsat sexlyst.

Anspzndthed.

Skeeren taender.

Panikangst.

Dgsighed.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller

folelseslgshed i huden.

Spandingshovedpine.

Nedsat evne til at se skarpt.

Svimmelhed.

Muskelstramninger.

Stive, rykvise bevagelser.

Impotens.

Irritabilitet.

Nervgsitet.

Krafteslgshed og svaghed.

Voldsom torst.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekom-
mer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter.

o Udslet (nzldefeber) og havelser. Kan
vare alvorligt. Tal med laegen. Hvis der
er havelse af ansigt, leber og tunge, kan
det veere livsfarligt. Ring 112.

® Havelse i led.

® Bleredannelse i huden.

e Hallucinationer. Kan vzre alvorligt.
Kontakt evt. leege eller skadestue.

e Vrede, @ndret humer, rastlgshed, tendens

til grad, overdreven opmaerksomhed pa

omgivelserne, konstant taletrang.

Forvaerring af tics ved Tourettes syndrom.

Sevnforstyrrelser, slavhed.

Rysten.

Slgret syn.

Brystsmerter.

Andengd / andedraetsbesvar. Kan veere

eller blive alvorligt. Kontakt legen.

Forstoppelse.

Muskelsmerter, muskeltraekninger.

Blod i urinen. Kontakt lagen.

Hjertemislyd.

Sevnlignende slovhedstilstand.

Torre gjne.

Hedeture.

Hyppig vandladning.

e o o o o o

® © 0 0 0 0 o o

Sjaldne bivirkninger: Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
e Opstemthed (manisk). Kan veere eller
blive alvorligt. Kontakt leegen.
Desorientering/forvirring.

Sexuelle forstyrrelser.

Nedsat evne til at se skarpt.

Kraftig sveden.

Rgdme i huden.

Udvikling af bryster hos meand.
Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt
leegen eller evt. skadestue.

o Plettet udsleet.

e Forvirring.

Meget sjaeldne bivirkninger: Forekommer

hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter.

e Bleghed og traethed pga. blodmangel.
Kan vare eller blive alvorligt. Kontakt
leegen.

® Almen slgjhed, tendens til betaendelse
(infektioner) isar halsbetaendelse og

feber pga. forandringer i blodet (for fa
hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt.
Hvis du far feber, skal du straks kontakte
lege.

e Forbigdende nedtrykthed, unormale
tanker, ligegyldighed, ggre ting om og
om igen, vaere besat af en ting.

e Ufrivilligt langsomme, ofte slangelig-
nende, vridende, vedvarende og rytmisk
gentagne bevagelser, isar i fingre og
teer.

e Midlertidige neurologiske udfaldssympto-

mer der skyldes en forbigaende hindring i

blodtilfarslen til en del af hjernen.

Kolde haender og fodder.

Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

Muskelkramper.

Feber, treethed, slgjhed pga. betendelse

i blodkar.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er

kendt

e Vrangforestillinger. Kan veere eller blive
alvorligt. Kontakt leegen.

e Tankeforstyrrelser.

e Afhangighed, misbrug.

e langsom, hurtig eller uregelmaessig puls.

Kan blive alvorligt. Hvis du far meget

hurtig og uregelmaessig puls, meget

langsom puls eller bliver utilpas eller

besvimer, skal du kontakte lege eller

skadestue. Ring evt. 112.

Migraene.

Ekstra hjerteslag.

Hej feber.

Store pupiller.

Concerta® og Concerta® LP kan herudover
give bivirkninger, som du eller dit barn
normalt ikke marker noget til. Det drejer
sig om &ndringer i visse laboratorieprgver,
f.eks. blodprgver og leverfunktion.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale
med din leege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at
rekvirere et indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Opbevar ikke Concerta® eller Concerta® LP
ved temperaturer over 30 °C.

Beholderen skal vaere teet tillukket.

Tag ikke Concerta® eller Concerta® LP efter
den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Aflever altid medicinrester pa apoteket.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Concerta® 18 mg og 36 mg og

Concerta® LP 18 mg, 36 mg og 54 mg
depottabletter indeholder:

Aktivt stof: Methylphenidathydrochlorid.
@vrige indholdsstoffer:
Butylhydroxytoluene (E321), celluloseacetat
398-10, hypromellose 3 cp, koncentreret
phosphorsyre, poloxamer 188, polyethy-
lenoxid 200K og 7000K, polyvidon K29-32,
natriumchlorid, stearinsyre, ravsyre, sort
jernoxid (E172), gul jernoxid (E172) og red
jernoxid (E172, kun tabletter med 54 mg).
Filmovertraek: Hypromellose 15 cp,
lactosemonohydrat, titandioxid (E171),
triacetin, gul jernoxid (E172, kun tabletter
med 18 mg og 54 mg), red 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 pakningsstorrelser
Udseende

Hver enkelt kapselformet tablet er maerket
for at lette identifikationen:

18 mg: Gul med “alza 18" trykt med sort
pa den lange side.

36 mg: Hvid med “alza 36" trykt med sort
pa den lange side.

54 mg: Rgdbrun med "alza 54” trykt med
sort pa den lange side.

Pakningsstarrelser

Concerta® 18 mg og 36 mg fas i en
pakningsstgrrelse & 30 depottabletter.
Concerta® LP 18 mg, 36 mg og 54 mq fas i
en pakningssterrelse a 28 depottabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
2care4

Tomrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tomrervej 9

6710 Esbjerg V.

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

Concerta® LP svarer til Concerta®.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
december 2012.



