Indlzegsseddel: Information til patienten

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletter
Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletter
Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletter
Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletter

methylphenidathydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du eller dit barn begynder at tage dette laegemiddel,

da den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig eller dit barn personligt. Lad derfor vaere med at
give medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du eller dit barn har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn far bivirkninger, som ikke er nevnt
her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Anvendelse

Methylphenidate Viatris anvendes til at behandle ADHD (attention deficit hyperactivity disorder).
*  Det anvendes til barn og unge mennesker mellem 6 og 18 ar.
* Det anvendes forst, nar der er forsegt med behandlinger uden brug af medicin. F.eks.
radgivning og adferdsterapi.

Methylphenidate Viatris ma ikke bruges til behandling af ADHD hos bern under 6 &r eller som
startbehandling hos voksne. Hvis du startede pa behandlingen i en ung alder, er det méske
hensigtsmaessigt, at du fortsatter med at tage Methylphenidate Viatris, nér du bliver voksen. Sperg din
leege til rads.

Virkning
Methylphenidate Viatris forbedrer aktiviteten i visse dele af hjernen, som har nedsat aktivitet.
Medicinen kan vaere med til at forbedre opmaerksomhed (opmarksomhedsvidden), koncentration og
dempe impulsiv adfaerd.
Medicinen gives som en del af et behandlingsprogram, der normalt omfatter:

* psykologisk terapi

* undervisning

» socialterapi

Methylphenidate Viatris ma kun ordineres af en specialleege 1 adfaerdssygdomme hos bern og unge.
ADHD kan ikke helbredes, men sygdommen kan kontrolleres ved hjelp af behandlingsprogrammer.

Om ADHD


http://www.indlaegsseddel.dk/

Born og unge mennesker med ADHD har sveert ved at:
* sidde stille
* koncentrere sig

Det er ikke noget, de kan gere for.

Mange bern og unge mennesker kemper for at gore disse ting. Pa grund af ADHD kan de have
problemer i hverdagen. Born og unge mennesker med ADHD kan have svert ved at lere og lave
lektier. Det er svert for dem at opfere sig paent derhjemme, i skolen og andre steder.

ADHD pévirker ikke intelligensen hos bern og unge mennesker.

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

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

Tag ikke Methylphenidate Viatris:
e hvis du eller dit barn er allergisk over for methylphenidat eller et af de vrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i afsnit 6)
hvis du eller dit barn har problemer med skjoldbruskkirtlen
hvis du eller dit barn har et eget tryk i gjet (gron staer/glaukom)
hvis du eller dit barn har en svulst i binyren (fazokromocytom)
hvis du eller dit barn har en spiseforstyrrelse, dvs. ikke faler sult eller lyst til at spise — f.eks.
nerves spisevagring (anoreksi)
e hvis du eller dit barn har meget hgjt blodtryk eller forsnavring af blodkarrene, som kan give
smerter i arme og ben
e hvis du eller dit barn nogensinde har haft hjerteproblemer — sdsom hjerteanfald, uregelmessig
hjerterytme, smerter eller ubehag i brystet, hjertesvigt, hjertesygdom, eller er fadt med et
hjerteproblem
e hvis du eller dit barn har eller har haft problemer med blodkarrene i hjernen — f.eks. et
slagtilfelde, haevelse og svaekkelse af et blodkar (aneurisme), snavre eller blokerede blodkar,
eller betaendelse i blodkarrene (vaskulitis)
e hvis du eller dit barn inden for de sidste 14 dage har taget en MAO-ha&mmer, som er en type
medicin mod depression — se "Brug af anden medicin sammen med Methylphenidate Viatris”
e hvis du eller dit barn har mentale helbredsproblemer som:
- en psykopatisk eller borderline-personlighed”
- unormale tanker eller syner, eller en sygdom, som hedder skizofreni
- tegn pa en alvorlig sindstilstand som f.eks.:
o lysttil at bega selvmord
o alvorlig depression, hvor du er meget ked af det og faler, at du er uduelig og hables
o mani, hvor du foler dig useedvanlig opstemt, hyperaktiv og uden h&emninger.

Du ma ikke tage methylphenidat, hvis noget af det ovenstaende passer pa dig eller dit barn. Hvis du
ikke er sikker, skal du tale med din laege eller apotekspersonalet, for du eller dit barn tager
methylphenidat. Methylphenidat kan gere disse problemer verre.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Methylphenidate Viatris:
e hvis du eller dit barn har problemer med leveren eller nyrerne
e hvis du eller dit barn har problemer med at synke eller synke hele tabletter
e hvis du eller dit barn har en forsnavring eller blokering af tarmsystemet eller spiseraret
e hvis du eller dit barn har haft anfald (krampeanfald, krampetraekninger eller epileptiske
anfald) eller unormal hjerneskanning (EEG)
hvis du eller dit barn er pige og er begyndt at menstruere (se ”Graviditet og amning” nedenfor)
e hvis du eller dit barn nogensinde har misbrugt eller veeret afhangig af alkohol, receptpligtig
medicin eller narkotika



e hvis du eller dit barn har treekninger i kroppen, som er svare at kontrollere eller gentager lyde
og ord (tics)
e hvis du eller dit barn har hejt blodtryk
e hvis du eller dit barn har et hjerteproblem, som ikke star i afsnittet “Tag ikke” ovenfor
e hvis du eller dit barn har et psykisk problem, som ikke stér i afsnittet “Tag ikke” ovenfor
Andre psykiske problemer kan vare:
- humgrsvingninger (fordi du er manisk eller deprimeret — kaldes bipolar sygdom)
- begynder at blive aggressiv eller vred, eller bliver mere aggressiv
- ser, herer eller foler noget, som ikke er der (hallucinationer)
- tror noget, der ikke er sandt (vrangforestillinger)
- foler dig usadvanlig mistroisk (paranoia)
- foler dig urolig, nerves eller anspaendt
- foler dig deprimeret eller foler skyld
Fortzel din laege eller apotekspersonalet, hvis noget af det ovenstdende geelder for dig eller dit barn, for
du starter med behandlingen. Methylphenidat kan gere disse problemer varre. Din leege vil folge med
i, hvordan medicinen pévirker dig eller dit barn.

Spergsmal, som din laege vil stille, for du eller dit barn begynder at tage methylphenidat

Disse sporgsmal skal bruges til at afgere, om methylphenidat er den rigtige medicin for dig eller dit

barn. Leegen vil sperge dig om:

eventuel anden medicin, som du eller dit barn tager

om der har vaeret pludselige, uforklarlige dedsfald i familien

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

hvordan du eller dit barn har det, f.eks. om du eller dit barn er glad eller ked af det, har

merkelige tanker, eller om du eller dit barn har haft det sddan tidligere

e om der er nogen i familien, der har "tics” (ufrivillige, gentagne krampetrakninger i dele af
kroppen, eller ufrivillig gentagelse af lyde eller ord)

o alle psykiske problemer eller adfzerdsproblemer, som du, dit barn eller nogen i din familie
nogensinde har haft. Legen vil tale med dig eller dit barn for at finde ud af, om der er risiko
for, at du far humersvingninger (fra at veere manisk til at blive deprimeret — det kaldes bipolar
sygdom). Lagen vil undersgge, hvordan du har haft det psykisk indtil nu, og om der er nogen
i familien, der har begéet selvmord eller som har bipolar sygdom eller en depression.

Det er vigtigt, at du giver sd mange oplysninger, som du kan. Det gor det lettere for din leege at afgere,
om methylphenidat er den rigtige medicin for dig eller dit barn. Laegen vil maske beslutte, at der er
brug for andre medicinske undersegelser, for du eller dit barn begynder at tage denne medicin.

Under behandlingen kan drenge og unge mand opleve vedvarende erektioner. Dette kan vare
smertefuldt og kan indtraeffe pa ethvert tidspunkt. Det er vigtigt at soge leegehjalp ojeblikkeligt, hvis
din erektion varer leengere end to timer, navnlig hvis du har smerter.

Brug af anden medicin sammen med Methylphenidate Viatris
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tag ikke methylphenidat, hvis du eller dit barn:
e tager medicin af typen MAO-hemmer, som bruges mod depression, eller har taget MAO-
haemmere inden for de sidste 14 dage. Hvis du eller dit barn tager en MAO-h&mmer sammen
med methylphenidat, kan det medfere en pludselig stigning i blodtrykket.

Forteel det til laegen eller apoteket, hvis du eller dit barn tager nogen af felgende leegemidler mod
depression eller angst:

e tricykliske antidepressiva

e selektive serotonin reuptake inhibitorer (SSRI'er)

e serotonin og noradrenalin reuptake inhibitorer (SNRI'er).



Hvis du tager methylphenidat sammen med disse typer af leegemidler, kan det resultere i en
livstruende stigning af serotonin i hjernen (serotoninsyndrom), som kan fere til forvirring eller
rastlgshed, svedtendens, rystelser, muskelkramper eller hurtig hjerterytme. Hvis du eller dit barn
udvikler disse bivirkninger, kontakt da laegen straks.

Hyvis du eller dit barn tager andre former for medicin, kan methylphenidat indvirke pa, hvor godt

medicinen virker, eller det kan give bivirkninger. Hvis du eller dit barn tager noget af falgende

medicin, skal du tale med din laege eller apotekspersonalet, for du eller dit barn tager methylphenidat:
e anden medicin mod depression

medicin mod alvorlige psykiske problemer

medicin mod epilepsi

medicin mod lavt eller forhgjet blodtryk

nogle midler mod hoste og forkelelse, som indeholder stoffer, der kan péavirke blodtrykket.

Det er vigtigt, at du forherer dig pa apoteket, nar du keber nogle af disse produkter

e blodfortyndende medicin, som forebygger blodpropper.

Hvis du er det mindste i tvivl om noget af den medicin, du eller dit barn tager, er med pa listen
ovenfor, skal du sperge laegen eller apotekspersonalet, for du eller dit barn tager methylphenidat.

Forteel det altid til l&gen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Hyvis du eller dit barn skal opereres

Fortael det til laegen, hvis du eller dit barn skal opereres. Methylphenidat ber ikke tages pa
operationsdagen, hvis der bruges en bestemt type bedevelsesmidler. Det er fordi, der er en risiko for,
at blodtrykket og pulsen stiger pludseligt under operationen.

Narkotika-/dopingtest
Dette legemiddel kan give et positivt resultat, nar der testes for narkotika. Det gaelder ogsa de doping-
tests, der bruges inden for sport.

Brug af Methylphenidate Viatris sammen med alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager denne medicin. Det kan gere bivirkningerne vaerre. Husk at
nogle fedevarer og noget medicin indeholder alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

De foreliggende data tyder ikke p4, at der er storre risiko for fadselsdefekter overordnet set, men det
kan ikke udelukkes, at der er en lidt forhgjet risiko for misdannelser af hjertet, nar produktet anvendes
1 graviditetens forste tre maneder. Din laege vil kunne give dig flere oplysninger om denne risiko.

Forteel det til din leege eller pé apoteket, for du bruger methylphenidat, hvis du eller din datter:
e cr seksuelt aktive. Lagen vil tale med dig om pravention.
e er gravid eller tror, du er gravid. Din laege vil beslutte, om du ma tage methylphenidat.
e ammer eller har planer om at amme. Det er muligt, at methylphenidat gar over i
modermalken. Derfor vil leegen afgere, om du eller din datter ma amme, mens du eller din
datter tager methylphenidat.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Methylphenidate Viatris kan give
bivirkninger, som kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Du kan fele dig svimmel, have svert ved at fokusere eller se skarpt, nér du tager Methylphenidate
Viatris. Hvis noget af dette sker, kan det vare farligt at foretage sig visse ting som f.eks. at kere bil,
betjene maskiner, kere pa cykel, ride eller klatre i traeer.
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Methylphenidate Viatris indeholder saccharose og natrium
Kontakt lagen, for du eller dit barn tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du eller dit barn
ikke téler visse sukkerarter.

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

3. Sadan skal du tage Methylphenidate Viatris

Sa meget skal du eller dit barn tage
Tag altid Methylphenidate Viatris ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

e Din leege vil normalt starte behandlingen med en lav dosis og @ge den gradvist efter behov.

e Den maksimale anbefalede daglige dosis er 54 mg.

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletter

e Du eller dit barn ber tage Methylphenidate Viatris en gang om dagen, om morgenen med et
glas vand. Tabletten skal sluges hel og ma ikke tygges eller knuses. Tabletterne kan tages
med eller uden mad.

Methylphenidate Viatris 27 mg, 36 mg og 54 mg depottabletter

e Du eller dit barn skal tage Methylphenidate Viatris én gang dagligt om morgenen med et glas
vand. Tabletten kan deles i to lige store doser. Tabletten (eller en halv tablet) ma ikke
tygges eller knuses. Tabletten kan tages med eller uden mad.

Hyvis du eller dit barn ikke mzerker bedring efter 1 mineds behandling
Hyvis du eller dit barn ikke far det bedre, skal du fortalle det til din lege. Lagen vil méske beslutte, at
en anden form for behandling er nedvendig.

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

Din laege vil foretage nogle undersogelser
e for du eller dit barn starter — for at sikre sig, at Methylphenidate Viatris er sikkert og gavnligt
for dig eller dit barn.
e ndr du eller dit barn er startet — undersegelserne vil blive foretaget mindst hver 6. maned, men
muligvis oftere. De vil ogsé blive foretaget, nar dosis endres.
e disse undersogelser vil omfatte:
- spergsmal om din appetit
- maéling af hgjde og vegt
- maling af blodtryk og hjerterytme
- spergsmél om dit humer, din psykiske tilstand, eller andre usadvanlige folelser. Eller
om disse er blevet varre, mens du har taget Methylphenidate Viatris.

Langtidsbehandling

Det er ikke nedvendigt at tage Methylphenidate Viatris for altid. Hvis du eller dit barn tager
Methylphenidate Viatris i mere end et ar, ber din lege stoppe behandlingen i et kort stykke tid. For
bern kan det ske f.eks. i en skoleferie. Dette gores for at kontrollere, om der stadig er brug for
medicinen.

Forkert brug af Methylphenidate Viatris

Hvis Methylphenidate Viatris ikke tages korrekt, kan det medfere unormal adfeerd. Det kan ogsa
betyde, at du eller dit barn begynder at blive athaengig af medicinen. Fortel det til din lge, hvis du
eller dit barn nogensinde har misbrugt eller veret athaengig af alkohol, receptpligtig medicin eller
narkotika.

Denne medicin er kun til dig eller dit barn. Du ma ikke give den til andre, selv om deres symptomer
ligner dine eller dit barns.



Hyvis du eller dit barn har taget for meget Methylphenidate Viatris
Hvis du eller dit barn har taget for meget medicin, skal du straks kontakte laeegen eller tilkalde en
ambulance. Fortael dem hvor meget, der er taget.

Tegn pa overdosering kan f.eks. vaere: opkastning, uro, rysten, flere ufrivillige bevagelser,
muskeltraekninger, anfald (eventuelt efterfulgt af koma), lykkefelelse, forvirring, se, fole eller here
ting, der ikke findes (hallucinationer), sget sveddannelse, radmen, hovedpine, hgj feber, anderledes
hjerterytme (langsomt, hurtigt eller uregelmaessigt), hejt blodtryk, udvidede pupiller samt torhed i
naese og mund.

Hyvis du eller dit barn har glemt at tage Methylphenidate Viatris
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du eller dit barn glemmer
en dosis, skal du vente til det er tid til den naeste dosis.

Hyvis du eller dit barn holder op med at tage Methylphenidate Viatris

Hvis du eller dit barn pludselig stopper med at tage denne medicin, kan ADHD-symptomerne vende
tilbage, eller bivirkninger, som f.eks. depression, kan opsta.

Din lage vil maske gradvist nedsatte mengden af den daglige medicin, for du helt holder op med tage
Methylphenidate Viatris. Tal med din leege, for du holder op med at tage Methylphenidate Viatris.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Selvom
nogle mennesker far bivirkninger, synes de fleste, at methylphenidat hjaelper dem. Din laege vil tale
med dig om disse bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vzere alvorlige. Hvis du eller dit barn fiar nogen af de bivirkninger, der
er anfert nedenfor, skal du straks sege laege:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e Uregelmessig hjerterytme (palpitationer)
e Humeraendringer eller humersvingninger eller @ndret personlighed

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e Tanker om eller lyst til at bega selvmord
e Se, fole eller hore ting, som ikke er virkelige. Det er tegn pa psykose
e Ukontrolleret tale eller bevaegelser (Tourettes syndrom)
e Tegn pa allergi som f.eks. udslet, kloe eller neeldefeber pa huden, havelser i ansigtet, leeber,
tunge eller andre dele af kroppen, dndened, hvaesende vejrtrekning eller vejrtraekningsbesvaer

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e Fglelse af usedvanlig opstemthed, hyperaktiv og uden h&emninger (mani)

Meget sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Hjerteanfald

Pludselig ded

Selvmordsforseg

Anfald (krampeanfald, krampetraekninger, epileptiske anfald)

Afskalning af huden eller lilla-rgde pletter

Betandelsestilstand eller blokering af arterie i hjernen

Muskelkramper, som du ikke kan kontrollere, som pavirker dine gjne, hoved, hals, krop og
nervesystem pa grund af midlertidig mangel pa blodtilfersel til hjernen



e Nedsat antal blodlegemer (rede, hvide blodlegemer og blodplader), som kan gare dig mere
modtagelig over for infektioner og gore, at du nemmere bleder og far bld maerker

e Pludselig stigning i kropstemperaturen, meget hgjt blodtryk og alvorlige krampeanfald
(Malignt neuroleptikasyndrom). Det er ikke sikkert, at denne bivirkning skyldes
methylphenidat eller andre l&gemidler, som tages i kombination med methylphenidat.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger)
e Ugnskede tanker, som bliver ved at vende tilbage
e Uforklarlig besvimelse, brystsmerter, &ndened (det kan vare tegn pé hjerteproblemer)
e Lammelse eller bevagelses- og synsproblemer, talebesveer (kan vaere tegn pa problemer med
blodkarrene i hjernen)
e Vedvarende og til tider smertefulde erektioner, eller hyppigere erektioner

Andre bivirkninger kan ogsa forekomme. Hvis de bliver alvorlige, skal du fortzelle det til din
lzege eller apotekspersonalet:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e Hovedpine
e Nervgsitet
e Sovnleshed

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

Slaret syn

Spandingshovedpine

Mundterhed, torst

Problemer med at falde i sevn

Hej temperatur (feber)

Nedsat sexlyst

Unormalt hartab eller at haret bliver tyndere

Muskelspeendinger, muskelkramper

Appetitlashed eller nedsat appetit

Manglende evne til at opna eller fastholde rejsning (impotens)

Klee, udslat eller haevet, radt, klaende udslat (neeldefeber)

Falelse af unormal sgvnighed eller desighed, traethedsfornemmelse

Kraftig teenderskaren (bruxismus), felelse af panik

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden

Forhgjet mangde leverenzym (alanin-aminotransferase) i blodet

Hoste, ondt i halsen eller irritation af naese og svalg, infektion i de gvre luftveje,

bihulebeteendelse

Hagjt blodtryk, hurtig puls (takykardi)

o Svimmelhed (vertigo), svaghed, ufrivillige bevagelser, unormalt aktivitetsniveau

e Aggressivitet, uro, rastleshed, depression, irritabilitet, anspandthed, nervesitet og unormal
adferd

e Mavebesver eller fordejelsesbesver, mavesmerter, diarré, kvalme, ubehag i maven og
opkastning

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

Forstoppelse

Ubehag i brystet

Blod i urinen

Ligegyldighed (apati)

Rysten og sitren

Hyppig vandladning



Muskelsmerter, muskeltraekninger

Andened eller brystsmerter

Hedeture

Forhgjede levertal (ses i en blodpreve)

Vrede, rastleshed, lyst til at greede, konstant talestrem, overdreven bevidsthed om
omgivelserne, sgvnbesvar

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Desorientering, forvirring

Synsbesver eller dobbeltsyn

Forstarrede bryster hos meend

Overdreven svedtendens, redme af huden, radt, haevet hududsleet

Meget sjzldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Muskelkramper

Sma rede pletter pa huden

Unormal leverfunktion - herunder leversvigt og koma

Zndring 1 preveresultater — herunder lever- og blodprever

Unormale tanker, manglende folelser eller sindsbevagelse, gore ting om og om igen, vare
besat af én ting

Folelseslashed i fingre og teeer, prikken og farveskift (fra hvid til bla, sa red) nar det er koldt
(Raunauds syndrom)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger)

Migrane

Udvidede pupiller

Meget hoj feber

Langsomme, hurtige eller ekstra hjerteslag

Et alvorligt krampeanfald (grand mal-krampeanfald)

Tro pé ting, som ikke er sande

Voldsomme mavesmerter, ofte med kvalme og opkastning
Manglende evne til at styre din vandladning (inkontinens)
Krampe i keebemusklerne, der gor det vanskeligt at abne munden (trismus)
Stammen

Neseblod

Pavirkning af veekst
Nar methylphenidat tages i mere end et r, kan det medfere nedsat vaekst hos nogle bern. Det
forekommer hos faerre end 1 ud af 10 bern.

Der kan vaere manglende vegtogning eller hojdevaekst.

Din leege vil omhyggeligt holde gje med din eller dit barns hejde og vegt, og hvor godt du
eller dit barn spiser.

Hvis du eller dit barn ikke vokser som forventet, vil behandlingen med methylphenidat blive
stoppet 1 en kort periode.

Indberetning af bivirkninger

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

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel krever ingen szrlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Depottabletterne ber
opbevares i den bernesikrede originale emballage.

Brug ikke leegemidlet, hvis du opdager, at depottabletten er beskadiget.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Methylphenidate Viatris indeholder:

- Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletter
Det aktive stof er methylphenidathydrochlorid. Hver depottablet indeholder 18 mg
methylphenidathydrochlorid svarende til 15,57 mg methylphenidat.

- Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletter
Det aktive stof er methylphenidathydrochlorid. Hver depottablet indeholder 27 mg
methylphenidathydrochlorid svarende til 23,35 mg methylphenidat.

- Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletter
Det aktive stof er methylphenidathydrochlorid. Hver depottablet indeholder 36 mg
methylphenidathydrochlorid svarende til 31,13 mg methylphenidat.

- Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletter
Det aktive stof er methylphenidathydrochlorid. Hver depottablet indeholder 54 mg
methylphenidathydrochlorid svarende til 46,7 mg methylphenidat.

- @vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: saccharosekugler (saccharose (se afsnit 2 "Methylphenidate Viatris indeholder
saccharose”), majsstivelse), hypromellose, talcum, ethylcellulose, hydroxypropylcellulose,
triethylcitrat, hypromelloseacetatsuccinat, carmellosenatrium, mikrokrystallinsk cellulose,
magnesiumstearat, kolloid, vandfri silica, saltsyre (pH-justering).

Tabletovertrek: Polyvinylalkohol, macrogol 3350, talcum, saltsyre (pH-justering), titandioxid
(E171) (ikke 27 mg tabletter), gul jernoxid (E172) (kun 18 mg og 27 mg tabletter), rad jernoxid
(E172) (kun 54 mg tabletter).

Udseende og pakningssterrelser

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletter

Gullige til gule, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter som maler 6,3 mm. Tabletten kan ikke
deles i to lige store doser.

Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletter


http://www.meldenbivirkning.dk/

Gule, aflange, bikonvekse filmovertrukne tabletter med mélene 10,3 x 4,8 mm med delekarv pa begge
sider. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletter
Hvide til off-white, aflange, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med mélene 11,3x5,3 mm med
delekerv pa begge sider. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletter
Radlige til rade, aflange, bikonvekse filmovertrukne tabletter med malene 13,3x6,4 mm med delekaerv
pa begge sider. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Depottabletterne fés i beholder med bernesikret skruelag.
Pakningssterrelser

28 depottabletter (ikke Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletter)
30 depottabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

Irland

Reprasentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schoptheim
Tyskland

eller

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

eller

Generics [UK] Limited
Station Close

Potters Bar

EN6 1TL
Storbritannien

eller

Viatris UK Healthcare Limited
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Building 20
Station Close
Potters Bar
EN6 1TL

Storbritannien

eller

Mylan Hungary Kft.
H-2900

Komarom

Mylan utca 1
Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret maj 2024.
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