Dansk

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Methylphenidate Consilient Health 2 mg/ml oral oplesning
Methylphenidathydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere 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 indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Methylphenidate Consilient Health
3. Sadan skal du tage Methylphenidate Consilient Health

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Hyvis lzegen har ordineret methylphenidat til dit barn, s veer opmaerksom p4, at al information i
denne indlaegsseddel er henvendet til dit barn (lzes ”dit barn” i stedet for ”du” eller ”dig”).

1. Virkning og anvendelse

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

. Det anvendes til bern og unge i alderen fra 6 ar og derover.
o Det anvendes kun efter, at behandlinger uden brug af medicin har vaeret provet, s som

radgivning og adfaerdsterapi, der ikke har veret tilstraekkelig.
Methylphenidate Consilient Health er ikke beregnet til behandling af ADHD hos bern under 6 &r og
hos voksne. Det vides ikke, om det er sikkert eller til gavn for disse personer.

Hvordan det virker

Methylphenidate Consilient Health forbedrer aktiviteten af visse dele af hjernen, som har nedsat
aktivitet. Leegemidlet kan hjelpe med at forbedre opmarksomhed (varighed), koncentration og
reducere impulsiv adferd.

Laegemidlet gives som en del af et behandlingsprogram, som sadvanligvis inkluderer:

o psykologisk-

o padagogisk- og

o social terapi

Det ordineres kun af leeger, som har erfaring med adfaerdsproblemer hos bern og unge. En grundig
undersogelse er pakravet. Selvom der ikke findes en kur mod ADHD, kan den styres gennem
behandlingsprogrammer og medicinering.

Om ADHD

Born og unge med ADHD finder det sveert:

. at sidde stille og

. at koncentrere sig.

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



Mange bern og unge kamper for at gore disse ting. Alligevel kan ADHD forarsage problemer i
hverdagslivet. Born og unge med ADHD kan have svart ved at leere og at lave lektier. De finder det
svert at opfere sig godt derhjemme, i skolen eller andre steder.

Behandling med methylphenidat er dog ikke altid hensigtsmassig for alle barn med ADHD og
beslutningen om at behandle kraver en meget grundig vurdering af tilstandens svaerhedsgrad og
varighed.

ADHD pévirker ikke intelligensen hos bern og unge.

Narkolepsi
- Laeger udskriver indimellem methylphenidat til behandling af narkolepsi hos voksne

- Narkolepsi er en sgvnforstyrrelse. Patienter med narkolepsi har tilbagevendende anfald af
ekstrem sevnighed i labet af dagen, selvom de sover godt om natten

- Methylphenidate Consilient Health bliver brugt til at kontrollere ekstrem sgvnighed i
dagtimerne

- Diagnosticering af narkolepsi skal foretages af en laege pa baggrund af registrering af degn- og
sgvnrytmer

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Methylphenidate Consilient Health

Lzegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Methylphenidate Consilient Health

o hvis du er allergisk (hypersensitiv) over for methylphenidat eller et af de evrige indholdsstoffer
i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

. hvis du har et problem med skjoldbruskkirtlen

. hvis du tager et legemiddel, der kaldes en ”monoaminoxidasehemmer” (MAOH), som bruges
mod depression, eller har taget det indenfor de sidste 14 dage (se ” Brug af andre leegemidler
sammen med Methylphenidate Consilient Health”)

. hvis du har et gget tryk i gjet (gron ster/glaukom)

o hvis du har en tumor i binyrerne (facokromocytom)

. hvis du har en spiseforstyrrelse, hvor du ikke foler dig sulten eller ikke ensker at spise — som
f.eks. nerves spisevagring (anoreksi)

. hvis du har meget hgjt blodtryk eller forsnavring af blodkarrene, som kan give smerter i arme
og ben

. hvis du nogensinde har haft hjerteproblemer — s som hjerteanfald, uregelmaessige hjerteslag,
smerter eller utilpashed 1 brystet, hjertestop, hjertesygdom, eller er fodt med et hjerteproblem

o hvis du har haft et problem med blodkarrene i hjernen — s& som slagtilfaelde, havelse og

svakkelse af et blodkar (aneurisme), snavre eller blokerede blodkar, eller beteendelse i
blodkarrene (vasculitis)
. har mentale helbredsproblemer som:
- et ’psykopatisk” eller "borderline” personlighedsproblem
- unormale tanker eller syner, eller en sygdom som hedder skizofreni
- tegn pa et alvorligt humerproblem som:
o lyst til at begé selvmord
o sver depression, hvor du foler dig meget sergmodig, verdiles og hables
o mani, hvor du feler dig usedvanlig overgearet, overaktiv og uh&emmet

Tag ikke Methylphenidate Consilient Health, hvis noget af det ovenstdende er geeldende for dig. Hvis
du ikke er sikker, tal da med din leege eller apotekspersonalet, for du tager methylphenidat. Det er
fordi Methylphenidate Consilient Health kan gere disse problemer verre.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Methylphenidate Consilient Health, hvis du:

har problemer med leveren eller nyrerne

har haft krampeanfald (kramper, epilepsi) eller unormale hjerne skanninger (EEGs)
nogensinde har misbrugt eller vaeret athangig af alkohol, receptmedicin eller narkotika
er pige og er startet med at have menstruation (se ”Graviditet og amning” nedenfor)
har svert kontrollerbare, gentagende vridninger af en kropsdel eller gentager lyde og ord (tics)
har hejt blodtryk

har et hjerteproblem som ikke stér i ”Tag ikke” afsnittet ovenfor

har et mentalt helbredsproblem som ikke stér i "Tag ikke” afsnittet ovenfor

Andre mentale helbredsproblemer inkluderer:

- humersvingninger (fra at veere manisk til at vaere deprimeret — kaldet ”bipolar lidelse”)
- foler dig aggressiv eller fjendtlig, eller forverring af din aggression

- ser, horer eller foler ting, som ikke er der (hallucinationer)

- tror pa ting som ikke er sande (vrangforestillinger)

- foler dig useedvanlig misteenksom (paranoid)

- foler dig ophidset, nerves og anspandt

- foler dig deprimeret eller skyldig

Forteel din laege eller apoteket hvis noget af det ovenstaende galder for dig, for du starter med
behandlingen. Det er fordi, Methylphenidate Consilient Health kan gere disse problemer vaerre. Din
lege vil enske at overvage, hvordan leegemidlet pavirker dig.

Under behandlingen kan drenge og unge mend opleve vedvarende erektioner. Dette kan vaere
smertefuldt og kan indtraeffe pa ethvert tidspunkt. Det er vigtigt at sege leegehjelp gjeblikkeligt, hvis
din erektion varer leengere end to timer, navnlig hvis du har smerter.

Ved blod- og urinprever ber du altid oplyse, at du bliver behandlet med Methylphenidate Consilient
Health. Dette kan pavirke testresultaterne.

Foresporgsler, som din lzege vil foretage, for du begynder at tage Methylphenidate Consilient
Health

Disse forespergsler er for at finde ud af om Methylphenidate Consilient Health er den rigtige medicin
til dig. Din leege vil sperge dig om:

o hvilke andre legemidler, du tager

. om der har varet nogle pludselige uforklarlige dedsfald i din familie

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

. hvordan du feler dig, som f. eks opstemt eller deprimeret, har underlige tanker, eller om du har
haft sddanne folelser i fortiden

o om der har forekommet “tics” (ufrivillige, gentagne vridende bevagelser af dele af kroppen,
eller gentagne lyde eller ord) i din familie

. hvilke mentale problemer eller adferdsproblemer, som du eller andre familiemedlemmer

nogensinde har haft.
Din laege vil forhere sig om, om du har tendens til at have humersvingninger (fra at veere manisk til at
vere deprimeret — kaldet “bipolar lidelse™). Lagen vil sperge til din mentale helbredshistorie, og
forhere sig om, om nogen fra din familie har en historie med selvmord, bipolar lidelse eller
depression.

Det er vigtigt, at du giver s meget information som muligt. Det kan hjelpe din lege til at finde ud af,
om Methylphenidate Consilient Health er den rigtige medicin for dig. Din leege kan beslutte at andre
medicinske undersegelser er nadvendige, for du begynder at tage dette leegemiddel.

Born under 6 ar
Methylphenidate Consilient Health ber ikke bruges til bern under 6 &r. Sikkerhed og virkning for
denne aldersgruppe er ikke blevet fastlagt.



Brug af andre lzegemidler sammen med Methylphenidate Consilient Health
Forteel altid leegen, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlaegger at bruge andre leegemidle.

Tag ikke Methylphenidate Consilient Health, hvis du:

o tager et legemiddel, der kaldes en “monoaminoxidaseheemmer” (MAOH), som bruges mod
depression, eller har taget det indenfor de sidste 14 dage. En MAOH sammen med
Methylphenidate Consilient Health kan bevirke en pludselig stigning i blodtrykket.

Hvis du bruger andre leegemidler, kan Methylphenidate Consilient Health pavirke, hvor godt
medicinen virker eller medfere bivirkninger. Hvis du bruger nogle af folgende leegemidler, skal du
sporge lagen eller apotekspersonalet til rdds, for du tager Methylphenidate Consilient Health:

o leegemidler mod depression

leegemidler mod alvorlige mentale problemer (f.eks. skizofreni)

leegemidler mod epilepsi

leegemidler for at nedsatte eller oge blodtrykket

nogle hoste- og forkelelsesmidler som indeholder medicin, der kan pévirke blodtrykket. Det er
vigtigt at forhere sig pa apoteket, nar du keber nogle af disse produkter

o leegemidler, som fortynder dit blod og forebygger blodpropper

Hvis du er i tvivl om nogle af de leegemidler, du tager, er med pa ovenstéende liste, skal du sparge
leegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager Methylphenidate Consilient Health.

Operation

Fortael det til din leege, hvis du skal have en operation. Methylphenidate Consilient Health ber ikke
tages pa operationsdagen, hvis en vis type bedevelsesmidler anvendes. Det er fordi der er en risiko for
en pludselig stigning i blodtrykket under operationen.

Test for stoffer
Dette leegemiddel kan give et positivt resultat, nar der testes for stoffer.

Brug af Methylphenidate Consilient Health sammen med mad, drikke og alkohol
Ved at tage Methylphenidate Consilient Health sammen med mad, kan det forebygge mavesmerter,
kvalme og opkastning.

Drik ikke alkohol, mens du bruger dette laegemiddel. Alkohol kan forveaerre bivirkningerne ved dette
leegemiddel. Husk at nogle fadevarer og former for medicin indeholder alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel. De foreliggende data tyder ikke pd, at der er
storre risiko for fodselsdefekter overordnet set, men det kan ikke udelukkes, at der er en lidt forhgjet
risiko for misdannelser af hjertet, nar produktet anvendes i graviditetens ferste tre maneder. Din laege
vil kunne give dig flere oplysninger om denne risiko. Fortael det til din leege eller pa apoteket for du
bruger methylphenidat hvis du er:

. seksuelt aktiv. Lagen vil tale med dig om praevention.
. gravid eller tror, du er gravid. Din lage vil beslutte, om du ma tage methylphenidat.
Graviditet

Hvis du er gravid, ber du kun tage Methylphenidate Consilient Health efter aftale med din laege.

Amning

Methylphenidat gér over i malken. Hvis du er ammende, vil din laeege beslutte, om du ber ophere med
at amme eller ophere med/fravaelge Methylphenidate Consilient Health under hensyntagen til fordelen
ved amning for dit barn og fordelen ved behandling for dig.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Methylphenidate Consilient
Health. kan give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Du kan fole sig svimmel, have problemer med at fokusere eller have sloret syn nér du bruger
Methylphenidate Consilient Health. Hvis det sker, kan det vaere farligt at gere ting som at kere bil,
bruge maskiner, cykle, ride eller klatre i traeer.

Methylphenidate Consilient Health indeholder sorbitol

Dette leegemiddel indeholder175 mg sorbitol i hver ml. Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis din laege
har fortalt dig, at du er intolerant over for nogle sukkerarter eller hvis du er diagnosticeret med
herediteer/arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjelden genetisk lidelse, hvor man ikke kan nedbryde
fructose, sé tal med din leege for du tager dette laegemiddel. Sorbitol kan ogsé fordrsage mave-tarm-
gener og mild affarende effekt.

Methylphenidate Consilient Health indeholder propylenglycol

Dette leegemiddel indeholder 90 mg propylenglycol i hver ml. Hvis du er gravid eller ammende, ber
du ikke tage dette leegemiddel, medmindre din laege har anbefalet dig at tage det. Din leege vil evt.
udfere ekstra kontroller, mens du tager dette laegemiddel. Hvis du lider af en lever- eller nyresygdom,
ber du ikke tage dette leegemiddel, medmindre din laege har anbefalet det. Din laege vil evt. udfere
ekstra kontroller, mens du tager dette laegemiddel.

Methylphenidate Consilient Health indeholder natriumbenzoat

Dette leegemiddel indeholder 0,4 mg natriumbenzoat i hver ml.

Methylphenidate Consilient Health indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sédan skal du bruge Methylphenidate Consilient Health

Administration

o Ryst flasken i mindst 10 sekunder. Tryk dernaest pa hatten og drej den mod uret for at fjerne
den.

o Der er en prop med en &bning i flaskehalsen. Indsat enden af sprejten i dbningen og serg for, at
det er sikkert lukket.

. Hold sprajten pa plads og vend flasken pa hovedet og traek forsigtigt stemplet ned til den
onskede dosis.

o Vend flasken den rigtige vej.

. Fjern sprejten ved at holde fast pa flasken og vride den forsigtigt ud.

. Placér sprejten inde i munden mod kinden og tryk langsomt pa stemplet for forsigtigt at
udtemme medicinen.

. Efter brug skal proppen forblive i flaskehalsen. Ter proppen og flaskehalsen af og skyl haetten
for den sattes pé plads.

. Sprejten skal vaskes og terres efter brug. Den skal geres ren i handen uden at fjerne stemplet.



Sa meget skal du tage
Tag altid Methylphenidate Consilient Health ngjagtigt efter laegens eller apotekets anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Mod ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder)

Bern og unge over 6 ir:

. 2,5 ml (5 mg) én eller to gange daglig (f.eks. til morgenmad og frokost)

o din leege vil sedvanligvis begynde behandlingen med en lav dosis og age den daglige dosis med
2,5-5 ml (5-10 mg), med ugentlige intervaller, hvis det er nedvendigt

o den maksimale daglige dosis er 30 ml (60 mg)

o den samlede daglige dosis skal administreres i opdelte doser (som regel 2-3)
o For at undga problemer med at falde i sevn, ber du tage den sidste dosis senest 4 timer for
sengetid.

Mod narkolepsi

Voksne:

o 10-15 ml (20-30 mg) daglig fordelt over 2-3 enkelte doser

o Din leege vil beslutte, hvor meget der skal gives. Nogle patienter kreever daglige doser pa 20-
30 ml (40-60 mg), mens andre reagerer pa doser af 5-7,5 ml (10-15 mg) daglig.

o Patienter, der har sveart ved at sove, hvis legemidlet tages sent pa dagen, ber indtage den sidste

dosis fer k1. 18.00.

Ting som din laege vil gore nir du er i behandling
Din lage vil foretage nogle undersogelser
. For du starter — for at sikre at Methylphenidate Consilient Health er sikker og vil give effekt

. Efter du starter — undersogelserne vil blive foretaget mindst hver 6. méned, men sandsynligvis
oftere. De vil ogsa blive foretaget nar dosis andres.

o Disse undersggelser vil inkludere:
- Forespergsel om appetitten
- Maling af hejde og veegt

- Maling af blodtryk og puls
- Foresporgsel om problemer med humeret, din sindstilstand eller andre unormale felelser.
Eller om disse er blevet vaerre, mens du har taget Methylphenidate Consilient Health.

Hvis du far det verre eller ikke foler dig bedre efter 1 méneds behandling, sa fortel det til din lege.
Din laege kan beslutte, at du har behov for en anden behandling.

Langtidsbehandling

Methylphenidate Consilient Health behgver ikke tages for altid. Hvis du har taget Methylphenidate
Consilient Health i mere end et ar, ber din lage stoppe behandlingen for en kort tid, mindst én gang
om aret f.eks. under en skoleferie. Det vil vise om laegemidlet stadig beheoves.



Forkert brug af Methylphenidate Consilient Health

Hvis Methylphenidate Consilient Health ikke bruges rigtigt, kan det forarsage unormal adfaerd. Det
kan ogsé betyde, at du begynder at blive athengig af leegemidlet. Forteel det til din leege, hvis du
nogensinde har misbrugt eller vaeret athaengig af alkohol, receptpligtig medicin eller narkotika. Dette
leegemiddel er kun til dig eller dit barn. Lad derfor veere med at give det til andre, selv om de har de
samme symptomer.

Hyvis du har taget for meget Methylphenidate Consilient Health

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Methylphenidate Consilient Health,
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du foler dig darlig. Tag
pakningen med og forteel dem hvor meget, der er taget. Tegn pé overdosis er f.eks. opkastning,
ophidselse, rysten, flere ukontrollerede bevagelser, muskeltreekninger, krampeanfald (eventuelt
efterfulgt af koma), lykkefolelse, forvirring, se, fole eller hore ting, der ikke er der rigtigt
(hallucinationer), eget sveddannelse, radmen, hovedpine, hgj feber, &ndringer i hjerteslag (langsomt,
hurtigt eller uregelmaessigt), hejt blodtryk, udvidede pupiller, tor nese og mund, muskelkramper, red-
brun urin, som kan vaere et muligt symptom péa unormal nedbrydning af muskler (rabdomyolyse).

Hyvis du har glemt at tage Methylphenidate Consilient Health
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer en dosis, vent
da til det er tid til den naeste dosis.

Hvis du holder op med at tage Methylphenidate Consilient Health

Hvis du pludselig stopper med at tage dette leegemiddel, kan ADHD symptomerne komme tilbage eller
bivirkninger, som f.eks. depression kan opsta. Din laege kan enske gradvist at nedsette mangden af den
daglige medicin, for der stoppes helt med Methylphenidate Consilient Health. Tal med din laege, inden
du stopper med at tage Methylphenidate Consilient Health.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om vedrerende brugen af dette produkt.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Selv om nogle mennesker far bivirkninger, synes de fleste at Methylphenidate Consilient Health
hjaelper dem. Din laege vil snakke med dig om disse bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vzere alvorlige. Hvis du har nogle af de bivirkninger nedenfor, kontakt
en lzege ajeblikkeligt:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. uregelmaessigt hjerteslag (palpitationer)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

o teenke pa eller have lyst til at begé selvmord

humerandringer eller humersvingninger eller forandringer i personlighed.

se, fole eller hore ting, som ikke er der. Det er tegn pa psykose

ukontrolleret tale og ukontrollerede kropsbevagelser (Tourette’s)

tegn pa allergi som f.eks. udslet, kloe, naeldefeber, haevelse af ansigt, leeber, tunge eller andre
dele af kroppen, stakandethed, hvaesende vejrtraekning eller vejrtreekningsbesveer.

Sjzldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

. folelse af at veere usaedvanligt ophidset, hyperaktiv og uhaemmet (manisk).

o smerter i1 brystet, muligvis med straling til arme eller hals og stakdndethed pga. dérlig
blodtilfersel til hjertemusklen (angina pectoris).

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)
o hjerteanfald



. krampeanfald (kramper, epilepsi)
o hudafskalning eller lilla-rede pletter

o muskelkramper, som du ikke kan kontrollere, som pavirker dine gjne, hoved, nakke, krop og
nervesystem pga. et midlertidigt stop af blodtilfersel til hjernen
. lammelse eller problemer med bevagelse og syn, besveer med at tale (dette kan vaere tegn pa

problemer med blodkarrene i din hjerne)

o nedsat antal blodceller (rede blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader), som kan gere dig
mere folsom over for infektioner, og ege din tendens til at blede eller fa bld merker

. pludselig ogning af kropstemperaturen, meget hgjt blodtryk og alvorlige krampeanfald (Malignt
neuroleptika syndrom). Det er ikke sikkert at denne bivirkning skyldes Methylphenidate
Consilient Health eller andre l&egemidler, som er taget i kombination med Methylphenidate

Consilient Health.
o pludselig ded
. selvmordsforsgg

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bedemmes ud fra forhandenvarende data)

o ugnskede tanker, som bliver ved at vende tilbage

o uforklarlig besvimelse, brystsmerter, stakandethed (det kan vare tegn pa hjerteproblemer).
Hvis du har nogle af bivirkningerne ovenfor, skal du kontakte en laege gjeblikkeligt.

Andre bivirkninger kan ogsa opsta. Fortzael det til din lzege eller pa apoteket, hvis de bliver
alvorlige.

Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
nedsat appetit

hovedpine

nervesitetsfolelse

sovnleshed

kvalme

ter mund

ondt i hals og irritation af naese (nasopharyngitis)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

ledsmerter

forhgjet temperatur (feber)

unormalt hértab eller hartynding

folelse af unormal traethed eller slovhed

appetitloshed

klee, udslet eller haevet, radt, kleende udslat (neldefeber)

overdreven svedtendens

hoste, ondt i halsen eller irritation af nase og svalg, stakandethed eller brystsmerter

hejt blodtryk, hurtig puls (takykardi), kolde heender og fedder

. skaelven eller rysten, svimmelhed, ukontrollérbare bevagelser, unormalt aktivitetsniveau,
aggresivitet, ophidselse, rastloshed, angst, depression, irritabilitet og unormal adfeerd,
sevnproblemer, treethed, mavesmerter, diarré, mavegener og opkastning. Denne slags
bivirkninger opstér normalt i begyndelsen af behandlingen og kan evt. reduceres ved at indtage
leegemidlet sammen med mad.

. kraftig teenderskeren (bruxismus)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. forstoppelse

o trykken for brystet

) blod i urinen

J dobbeltsyn eller sloret syn

. muskelsmerter, muskeltraekninger



o forhgjede levertal (pavist i en blodprave)
o vrede, let til tarer, overdreven opmerksomhed pa omgivelserne

Sjzldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)
. endringer i seksualdriften

folelse af desorientering

udvidede pupiller, synsforstyrrelser

forsterrede bryster hos meend

redme af huden, redt og havet hududslat.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)

. sma rede marker pa huden

o unormal leverfunktion inklusive pludseligt leversvigt og koma

. endring i testresultater — inklusive lever- og blodprever

. unormal tankegang, manglende folelser og pavirkelighed, gore ting om og om igen, vere besat
af én ting

. folelsesloshed i fingre og teeer, prikken og farveskift (fra hvid til bla, sa red) nar de er kolde
(Raynaud’s fenomen), bleghed og treethed pga. blodmangel (anaemi)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bedemmes ud fra forhiandenvzerende data)
. migraene

o meget hoj feber

o trykken for brystet

o langsomme, hurtige eller ekstra hjerteslag

epileptiske anfald (grand mal kramper)

tro ting som ikke er sande, forvirring

impotens

overdreven ukontrolleret tale

athaengighed

vedvarende og somme tider smertefulde erektioner

manglende evne til at styre din vandladning (inkontinens)

krampe i kaebemusklerne, der gor det vanskeligt at &bne munden (trismus)
. stammen

) naseblod.

Effekt pa vaeksten

Nér Methylphenidate Consilient Health bruges i mere end et ar, kan det fordrsage nedsat vaekst hos

nogle barn. Det forekommer hos fzrre end 1 ud af 10 bern.

. Der kan vare manglende vagtogning eller hgjdevakst.

o Din leege vil holde omhyggeligt gje med din hejde og vaegt, og hvor godt du spiser.

o Hvis du ikke vokser som forventet, vil behandlingen med Methylphenidate Consilient Health
maske blive stoppet i en kort periode.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.



5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og flaskeetikketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte méaned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Methylphenidate Consilient Health indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: methylphenidathydrochlorid.
1 ml Methylphenidate Consilient Health indeholder 2 mg af den aktive substans
methylphenidathydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: propylenglycol (E1520), glycerol (E422), macrogol, natriumbenzoat
(E211), flydende sorbitol (E420), saltsyre (til justering af pH) og renset vand.

Udseende og pakningssterrelser

Methylphenidate Consilient Health er en klar, farveles oral oplesning. Den er pakket i en 150 ml
ravfarvet glasflaske med et forseglet og barnesikret plastiklag. Pakningen indeholder en 10 ml oral
sprojte med intervaller pa 0,5 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Consilient Health Limited

Floor 3, Block 3,

Miesian Plaza,

Dublin 2,

D02 Y754,, Irland

Fremstiller

Labomed Pharmaceutical Company S.A.
84 Toannou Metaxa str.

Koropi, Attica, 19441

Graekenland

Reprzsentant

Consilient Health Limited
Floor 3, Block 3, Miesian Plaza
Dublin 2

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 12.08.2024
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