INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

MEDIKINET CR 5 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde

MEDIKINET CR 10 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde
MEDIKINET CR 20 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde
MEDIKINET CR 30 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde
MEDIKINET CR 40 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde
MEDIKINET CR 50 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde
MEDIKINET CR 60 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde

methylphenidathydrochlorid

Vv Dette lzegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du/dit barn begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du/dit barn kan f& brug for at lzese den igen.

e Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du/dit barn vil vide.

e Laegen har ordineret dette lsegemiddel til dig/dit barn personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du/dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du/dit barn begynder at tage Medikinet CR
3.Sadan skal du/dit barn tage Medikinet CR

4.Bivirkninger

5.0Opbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Se den nyeste indlzegssedel pa www.indlaegsseddel.dk
1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Anvendelse

Medikinet CR anvendes til at behandle 'Attention Deficit Hyperactivity Disorder' (ADHD).

« det anvendes til bgrn og unge i alderen 6 ar og derover og til voksne.

« det anvendes kun efter at anden form for behandling er forsggt, som ikke involverer laegemidler, fx rddgivning og adfserdsterapi, og det
har vist sig at veere utilstraekkeligt.

Medikinet CR bruges ikke til behandling af ADHD hos bgrn under 6 ar.

Virkning
Medikinet CR forgger aktiviteten i dele af hjernen, som ikke er aktive nok. Medicinen kan hjeelpe med at skaerpe
opmeerksomhedsspaendvidde og @ge koncentrationen og mindske impulsiv adfserd.

Medicinen er givet som en del af et behandlingsprogram, der normalt omfatter psykologisk, uddannelsesmeessig og social behandling.

Behandling med Medikinet CR ma kun pabegyndes af og viderefares under tilsyn af en lseege med speciale i behandling af ADHD, sdsom
en ekspert bgrnelaege, en psykiater med speciale i bgrn og unge, eller i voksne. Det er ngdvendigt at blive undersggt ngje af denne
leege. Hvis du som voksen aldrig er blevet behandlet far, vil laegen udfgre tests for at bekraefte, at du har veeret bergrt af ADHD siden
barndommen. Selv om der ikke er nogen helbredelse for ADHD, kan det styres ved hjeelp af behandlingsprogrammer.

Om ADHD

Barn og unge med ADHD har:
¢ sveert ved at sidde stille

¢ sveert ved at koncentrere sig.

Det er ikke deres skyld, at de har sveert ved disse ting.

Patienter kan have ADHD i forskellige grader med symptomer, der omfatter:
e koncentrationsbesveer



o rastlgshed

o hyperaktivitet

e spontanitet

» fglelsesmaessig ustabilitet
e uorganiseret tankegang

Dette kan for eksempel ses ved:
o koncentrationsbesveer
e glemsomhed
o overdreven tale
o problemer med at planleegge og udfare og gennemfare opgaver
o impulsivitet
« utdlmodighed.

ADHD pévirker ikke barnets eller den unges intelligens.
2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU/DIT BARN BEGYNDER AT TAGE MEDIKINET CR

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

Tag ikke Medikinet CR
hvis du/dit barn
o er allergisk over for methylphenidathydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i afsnit 6)
¢ har en skjoldbruskkirtelsygdom
o har forhgjet tryk i gjet (glaukom)
o har en svulst i binyrerne (fseokromocytom)
« har problemer i forhold til spisning, nar du ikke feler dig sulten eller gnsker at spise - sdsom “anoreksi”
o har meget hgijt blodtryk eller forsneevring af blodkar, som kan give smerter i arme og ben
« pa noget tidspunkt har haft hjerteproblemer - sdsom et hjerteanfald, uregelmaessig hjerterytme, smerter og ubehag i brystet, hjertesvigt,
en hjertesygdom eller er fadt med en hjertelidelse
« har haft et problem med blodkarrene i hjernen - sdsom et slagtilfzelde, udposning og svaekkelse af en del af et blodkar (aneurisme),
sheevre eller blokerede blodkar, eller beteendelse i blodkar (vasculitis)
o i gjeblikket tager eller inden for de sidste 14 dage har taget et antidepressivt middel (en monoaminoxidasehaemmer) - se afsnittet '‘Brug af
anden medicin sammen med Medikinet CR’
« har psykiske problemer sdsom:
— en “psykopatisk” eller “borderline” personlighedsstruktur
— unormale tanker eller visioner eller en sygdom kaldet “skizofreni”
—tegn pa tungsind sasom:
o tanker om at tage livet af sig
o en sveer depression, hvor du faler dig meget trist, veerdilgs og uden hab
o en mani, hvor du faler dig overgearet, overdrevent aktiv og uden heemninger.
« har lidt af en udtalt mangel pad mavesyre (anaciditet) med en pH-veerdi over 5,5
o tager medicin for at nedsaette produktionen af mavesyre eller til behandling af overdreven surhedsgrad i mavesaekken (Hz2-receptor-
blokker, syrepumpehaemmere eller syreneutraliserende behandling).

Du/dit barn ma ikke tage methylphenidathydrochlorid, hvis noget af ovenstdende passer pa dig/dit barn. Hvis du ikke er sikker, sa tal med
din lzege eller apoteket, far du/dit barn tager methylphenida- thydrochlorid. Dette skyldes, at methylphenidathydrochlorid kan gare disse
problemer veerre.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lsegen, far du tager Medikinet CR, hvis du/dit barn
e har lever- eller nyreproblemer
o har problemer med at synke eller sluge hele tabletter
« har haft anfald (kramper, krampeanfald, epilepsi) eller unormale veerdier ved hjernescanninger (EEG-malinger)
« pa noget tidspunkt har misbrugt eller veeret afheengig af alkohol, receptpligtig medicin eller narkotika
e er kvinde og er begyndt at menstruere (se afsnittet ’Graviditet og amning’)
o har ensartede (stereotype), gentagne, ufrivillige beveegelser i en del af kroppen eller frembringer ensartede (stereotype), gentagne lyde
og ord (tics)
o har forhgjet blodtryk
¢ har en hjertelidelse, som ikke er neevnt i afsnittet 'Tag ikke Medikinet CR’
o har psykiske problemer, som ikke er naevnt i afsnittet 'Tag ikke Medikinet CR’. Andre psykiske problemer omfatter:
- humgrsvingninger (fra manisk til depressiv tilstand - kaldet “bipolar lidelse”)
= begynder at blive aggressiv eller fiendtlig, eller aggressionen bliver veerre
- ser, hgrer eller faler ting, som ikke er der (hallucinationer)
- tror ting, som ikke er virkelige (vrangforestillinger)
- plages af usaedvanlig misteenksomhed (paranoia)
- faler uro, angst eller anspaendthed



- foler dig deprimeret eller skyldig.

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenstdende passer pa dig/dit barn, far behandlingen pabegyndes.
Methylphenidathydrochlorid kan gere disse problemer vaerre. Din lzege vil fare tilsyn med, hvordan medicinen pavirker dig/dit barn.

Undersggelser, som din leege vil udfare, far du/dit barn begynder at tage methylphenidathydrochlorid

Disse undersggelser vil afggre, om methylphenidathydrochlorid er den rette medicin for dig/dit barn. Din laege vil tale med dig om:

« anden medicin, som du/dit barn far

o om der er fortilfaelde af pludselig, uforklarlig dad i familien

« andre medicinske problemer (sdsom hjerteproblemer), som du eller din familie eventuelt kunne have

« hvordan du/dit barn har det, fx er du/dit barn helt ovenpa eller helt nede, har du/dit barn maerkelige tanker, og har du/dit barn haft nogle
af disse falelser far i tiden

¢ hvorvidt der er en arvelig disposition for “tics”, dvs. ensartede (stereotype), gentagne, ufrivillige bevaegelser i en del af kroppen eller
frembringelse ensartede lyde og ord

« eventuelle psykiske eller adfeerdsmaessige problemer, du/dit barn eller andre familiemedlemmer pé et tidspunkt har haft.

Din leege vil diskutere, om du/dit barn har risiko for humgrsvingninger (fra manisk til depressiv tilstand - kaldet “bipolar lidelse”). Laegen vil
kontrollere din/dit barns mentale sundhed og tjekke, om der i din familie har veeret fortilfeelde af selvmord, bipolar sygdom eller
depression.

Det er vigtigt, at du giver s mange informationer som muligt. Dette vil hjzelpe din lsege til at afgegre, om methylphenidathydrochlorid er
den rette medicin for dig/dit barn. Din leege kan beslutte, at andre medicinske undersggelser er ngdvendige, fgr du/dit barn begynder at
tage medicinen.

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

Narkotikatest
Dette leegemiddel kan give et positivt resultat ved narkotikatest.

Atleter skal vaere opmaerksomme p4, at dette la&egemiddel kan give positive resultater ved dopingtests.

Brug af anden medicin sammen med Medikinet CR
Forteel det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis du/dit barn tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tag ikke methylphenidathydrochlorid, hvis du/dit barn:

 tager et lazagemiddel, som tilhgrer en gruppe, som kaldes 'monoaminoxidasehaemmere’ (MAO-haemmere), der anvendes til depression,
eller har taget en MAO-haemmer inden for de sidste 14 dage. Kombinationen af MAO-haammere og methylphenidathydrochlorid kan
medfare en pludselig stigning i blodtrykket.

Hvis du/dit barn tager anden medicin, kan methylphenidathydrochlorid have indflydelse p&, hvor godt den virker, eller give bivirkninger.

Forteel det til leegen, hvis du/dit barn far leegemidler til behandling af:

e depression

o psykiske lidelser

o epilepsi

¢ blodtryksproblemer

« hoste og forkglelse. Nogle produkter indeholder ingredienser, som kan pavirke blodtrykket. Det er vigtigt at forhgre sig pa apoteket, far
du kaber et af disse produkter.

« medicin, som virker blodfortyndende for at forebygge blodpropper.

Medikinet CR ma ikke tages sammen med Hz-antagonister, syrepumpehammere eller antacida, der anvendes til at reducere
mavesyresekretion eller modvirke overdrevent syreindhold i maven, da dette kunne fare til en hurtigere frigivelse af den samlede
maengde af det aktive stof.

Hvis du er i tvivl om, hvorvidt noget af den medicin, du/dit barn far, er omfattet af listen ovenfor, sa forher dig hos din leege eller pa
apoteket, for du/dit barn tager methylphenidathydrochlorid.

Hvis du/dit barn skal have foretaget en operation

Forteel det til leegen, hvis du/dit barn skal have foretaget en operation. Methylphenidathydrochlorid bar ikke tages den dag, operationen
udfgres, hvis der anvendes en bestemt type anaestesi. Dette skyldes, at der er risiko for en pludselig stigning i blodtrykket under
operationen.

Brug af Medikinet CR sammen med alkohol
Du/dit barn ma ikke drikke alkohol, mens du/dit barn tager denne medicin. Alkohol kan forveerre bivirkningerne af medicinen. Husk, at
nogle fadevarer og medicin indeholder alkohol.

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



De foreliggende data tyder ikke pa, at der er starre risiko for fadselsdefekter overordnet set, men det kan ikke udelukkes, at der er en lidt
forhgijet risiko for misdannelser af hjertet, nar produktet anvendes i graviditetens fgrste tre maneder. Din laege vil kunne give dig flere
oplysninger om denne risiko. Forteel det til lsegen eller apotekspersonalet, far du/din datter bruger methylphenidathydrochlorid, hvis
du/din datter:

er seksuelt aktiv. Laegen vil radgive dig/din datter om praevention

er gravid, har mistanke om, at hun er gravid eller planlaegger at blive gravid. Laegen vil afggre, om du/din datter bgr tage
methylphenidathydrochlorid.

ammer eller planleegger at amme. Det er muligt, at methylphenidathydrochlorid udskilles i modermeelk. Derfor vil laegen beslutte, om
du/din datter bgr amme og samtidig tage methylphenidathydrochlorid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Medikinet CR kan give bivirkninger, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Du/dit barn kan fgle svimmelhed, dgsighed, have problemer med at fokusere, have slgret syn, hallucinationer eller andre CNS-
bivirkninger ved indtagelse af methylphenidathydrochlorid. Hvis det sker, kan det veere farligt fx at kare bil, betjene maskiner, kere pa
cykel, ride eller klatre i treeer.

Medikinet CR indeholder saccharose
Kontakt leegen, far du/dit barn tager dette leegemiddel, hvis lsegen har fortalt dig, at du/dit barn ikke taler visse sukkerarter.

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det veesentlige natriumfrit.
3. SADAN SKAL DU/DIT BARN TAGE MEDIKINET CR

Tag altid Medikinet CR ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg leegen eller p& apoteketspersonalet.
Dosering

Brug til bgrn

Den maksimale daglige dosis er 60 mg.

laegen vil som regel starte behandlingen med en lav dosis og gradvist gge den efter behov.

lzegen vil forteelle dig, hvilken kapselstyrke du skal tage dagligt.

dosen ma ikke deles, tag hele indholdet p& en gang.
Medikinet CR bgr ikke tages for sent om morgenen, da det kan give sgvnforstyrrelser.

Brug til voksne

Eor voksn m tidligere har Medikin R

hvis du allerede har taget Medikinet CR som barn eller ung, kan den samme daglige dosering (mg/dag) anvendes. Laegen vil
regelmaessigt kontrollere, om det er ngdvendigt med en justering

voksne patienter kan have behov for en hgjere daglig dosering, men laegen vil forsgge at give dig den laveste dosis, der er effektiv
den maksimale daglige dosis er blandt andet baseret pa din kropsveegt (se nedenfor)

Eor voksne. som ikke tidligere har taget Medikinet CR

Den anbefalede startdosis er 10 mg dagligt.

leegen vil forhgje din dosis i trin pa 10 mg dagligt, afheengig af hvor godt du tolererer leegemidlet, og hvor effektivt det er
malet bgr veere den laveste dosis, der er effektiv til dig

den maksimale daglige dosis er blandt andet baseret pa din kropsveegt (se nedenfor)

leegen vil beslutte den maksimale daglige dosis til dig

den daglige dosis er 1 mg pr. kg kropsveegt, op til maksimalt 80 mg methylphenidat dagligt

Ting, leegen vil udfgre, nar du eller dit barn far behandlingen

Din laege vil tage nogle prgver
far du/dit barn starter behandlingen - for at sikre, at Medikinet CR er sikkert og effektivt.
« efter du/dit barn er startet pa behandlingen - de vil blive taget mindst hver 6. maned, men maske oftere vil de ogsa blive taget, hvis dosis
eendres.
disse praver vil omfatte:
— kontrol af appetitten
—maling af hgjde og veegt for barn
— maling af veegt for voksne
— maling af blodtryk og hjerterytme
— kontrol af problemer med humaret, sindstilstanden eller andre useedvanlige fglelser. Eller hvis disse er blevet veerre, mens du/dit barn
har taget Medikinet CR.

Administration



Dette laegemiddel er beregnet til oral brug/via munden.
Bgrn tager Medikinet CR om morgenen sammen med eller efter morgenmaden.
Voksne tager Medikinet CR med eller efter morgenmaden og frokosten.

Medikinet CR er en form for methylphenidat med en "kontrolleret udlgsning" funktion, hvor laegemidlet frigives gradvist over en laengere
periode. Det er meget vigtigt for at virkningen bliver langvarig, at kapslen tages sammen med eller efter maltider.

Kapslerne kan synkes hele med et glas vand.

Alternativt kan du &bne kapslerne, drysse indholdet ud pa en lille portion (spiseskefuld) seblemos eller yoghurt og tage det straks. Ma ikke
opbevares til senere brug.

Kapslerne og kapselindholdet ma ikke knuses eller tygges.

Hvis du/dit barn ikke far det bedre efter 1 maneds behandling
Hvis du/dit barn ikke far det bedre efter 1 maneds behandling, s forteel det til din lzege. Laegen kan beslutte, at du eller dit barn har brug
for en anden behandling.

Langtidsbehandling
Det er ikke ngdvendigt at tage Medikinet CR for evigt. Hvis du/dit barn tager Medikinet CR i mere end et &r, bar laegen stoppe behandling
mindst en gang om aret for en kort tid. For barn fx i lgbet af en skoleferie. Dette vil vise, om medicinen stadig er ngdvendig.

Hvis du/dit barn ikke bruger Medikinet CR korrekt

Hvis Medikinet CR ikke anvendes korrekt, kan dette medfare unormal adfeerd. Det kan ogsa betyde, at du/dit barn udvikler en
afhaengighed af medicinen. Forteel det til din lsege, hvis du/dit barn nogensinde har misbrugt eller veeret afheengig af alkohol, receptpligtig
medicin eller narkotika. Laegen har ordineret Medikinet CR til dig/dit barn personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre,
selvom de har de samme symptomer, som du/dit barn har.

Hvis du/dit barn har taget for meget Medikinet CR
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du/dit barn har taget mere af leegemidlet, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet. Forteel hvor meget Medikinet CR du/dit barn har taget. Du kan fa brug for medicinsk behandling.

Tegn pa overdosering kan omfatte: opkastning, fglelse af uro, rysten, gget forekomst af ukontrollerede bevaegelser, muskeltraekninger,
anfald (eventuelt efterfulgt af koma), stor gleedefalelse, forvirring, se, fale eller hgre ting, som ikke er virkelige (hallucinationer),
svedtendens, radmen, hovedpine, hgj feber, sendringer i hjerterytmen (langsom, hurtig eller uregelmaessig), forhgjet blodtryk, udvidede
pupiller og terre slimhinder i neese og mund, muskelspasmer, feber og radbrun urin, som kan vaere mulige tegn p& unormal nedbrydning
af muskler (rhabdomyolyse).

Hvis du/dit barn har glemt at tage Medikinet CR
Du/dit barn m4 ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du/dit barn holder op med at tage Medikinet CR

Hvis du/dit barn pludselig holder op med at tage Medikinet CR, kan ADHD-symptomerne komme igen eller ugnskede reaktioner, sdsom
depression, kan forekomme. Din laege vil m&ske gradvist reducere den daglige dosis af medicinen, fer du/dit barn stopper helt. Tal med
din leege, far du/dit barn stopper med at tage Medikinet CR.

Sparg leegen 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. Din leege vil tale med dig om disse
bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Hvis du/dit barn har nogle af nedenstaende
bivirkninger, sa skal du straks kontakte en leege:

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
¢ ujevn hjerterytme (hjertebanken)

e &ndringer i personligheden

o kraftig teenderskeeren (bruxisme)

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

¢ humgrsvingninger, humgraendringer

e selvmordstanker

« fale eller hgre ting, som ikke er virkelige, de er tegn pa en psykose

o ukontrolleret tale og ukontrollerede kropsbeveegelser (Tourettes syndrom) eller forveerring af det

e brystsmerter

« tegn pa allergi, sdsom udsleet, kige, neeldefeber, hzevelse af ansigt, leeber, tungen eller andre dele af kroppen, &ndengd, hveesende
vejrtreekning eller vejrtreekningsbesveer.



Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
o fglelse af at veere overgearet, overdrevent aktiv og uden haemninger (mani)

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

o hjerteanfald

o anfald (kramper, epilepsi med kramper)

o afskalning af huden eller lilla/rgde pletter

« ufrivillige muskelspasmer, som pavirker dine gjne, hoved, hals, krop og nervesystem - pa grund af en midlertidigt manglende blodtilfersel
til hjernen

« lammelser eller problemer med beveegelser og syn, besveer med at tale (disse kan vaere tegn pa problemer med blodkarrene i hjernen),
midlertidig mangel pa tilstraekkeligt med blod og ilt (iskaemi) til hjernen

« fald i antallet af blodlegemer (ra@de blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader), som kan gare dig mere sarbar over for infektioner, og
gar, at du blader og lettere far bla maerker

e en pludselig stigning i kropstemperaturen, meget hgijt blodtryk og svaere kramper (‘'malignt neuroleptikasyndrom’). Det er ikke sikkert, om
denne bivirkning er fordrsaget af methylphenidathydrochlorid eller andre lsegemidler, der eventuelt tages i kombination med
methylphenidathydrochlorid

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data
o ugnskede tanker, som bliver ved med at vende tilbage
« uforklarlig besvimelse, &ndengd (disse kan veere tegn pa hjerteproblemer)

Hvis du har nogle af de bivirkninger, som er naevnt ovenfor, skal du straks kontakte en lsege.
Andre bivirkninger omfatter fglgende, hvis de bliver vaerre, bgr du fortzelle det til din laege eller p& apoteket:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
o nedsat appetit
« hovedpine
e nervgsitet
o sveert ved at falde i sgvn
e tgr mund
o kvalme.

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

o deprimeret eller manglende fglelser eller sindsbeveaegelser eller viser stor interesse

o ledsmerter

o hgj temperatur (feber)

o usaedvanligt hartab eller udtynding af haret

o fglelse af usaedvanlig sgvnighed eller slavhed

o tab af appetit

¢ panikanfald

o nedsat sexlyst

o tandpine

o klge, udsleet eller opsvulmet, radt, kigende udslaet (naeldefeber)

« hoste, ondt i halsen eller naesen og irritation i halsen, andengd eller brystsmerter

e &endringer i blodtrykket (normalt hgjt blodtryk)

o hurtig hjerterytme (takykardi) kolde haender eller fadder

o rysten, skeaelven, svimmelhed

o ufrivillige beveegelser, folelse af indre rastlgshed

e overdreven aktivitet

o fglelse af aggression, uro, rastlgshed, falelsesmeaessig ustabilitet, angst, depression, stresset, irritabel og har unormal adfaerd,
sgvnforstyrrelser, treethed

e mavesmerter, diarré, mavegener, fordgjelsesbesveer, tarst og opkastning. Disse bivirkninger forekommer normalt i starten af
behandlingen, og kan lindres ved samtidig fedeindtag.

o appetitlgshed/ikke villig til at spise

e Vaegttab

o overdreven svedtendens

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
e muskelsmerter, muskeltraekninger, muskelspaendinger

o forstoppelse

e ubehag i brystet

¢ beteendelse i slimhinderne i maven og tyndtarmen

o ekstra hjertelyd

e blod i urinen

¢ dobbeltsyn, slgret syn

o forhgjelse af levertestresultater (ses i en blodprgve)



« vrede, fglelse af grad, overdreven bevidsthed om omgivelserne, anspeaendthed
o folelse af at veere meget rolig eller sgvnig

e problemer med sgvn generelt

o treethed

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
e &ndringer i seksualdriften

« falelse af desorientering

« forstarrede pupiller, problemer med at se

o udvikling af bryster hos meend

o rgdme af huden, rgde opsvulmede hududsleet

o smerter som fglge af, at der ikke Igber nok blod til hjertet

¢ problemer med/aendring af menstruation

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

o hjerteanfald

o pludselig dad

e muskelkramper

e sma rade meaerker pa huden

¢ betaendelse eller blokerede arterier i hjernen

o unormal leverfunktion, herunder leversvigt og koma

e &ndringer i testresultaterne - herunder lever og blodprgver

« selvmordsforsgg, (herunder fuldbyrdet selvmord), unormal teenkning, manglende fglelser eller sindsbevaegelser, at gare tingene igen
0g igen, at veere besat af en ting

« mangel pa energi

o faler sig trist for et bestemt emne i en kort periode

« fingre og taeer er folelseslgse og koldt, prikkende og skifter farve (fra hvid til bla, derefter til rad), nar det er koldt (Raynauds feenomen’)

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgaengelige data
migraene

meget hgj feber

langsomme, hurtige eller ekstra hjerteslag

et stgrre anfald ('grand mal kramper’)

at tro ting, som ikke er virkelige

forvirring

triste/mgrke tanker

faler et legesmaessigt behov for medicinen for ikke at fgle sig fraveerende.
problemer med blodkarrene i hjernen (apopleksi, cerebral arteritis eller cerebral okklusion)
manglende evne til at fa eller opretholde erektion (erektil dysfunktion)
vedvarende og til tider smertefulde erektioner, eller hyppigere erektioner
overdreven, ukontrolleret tale

ADHD-symptomerne kan vende tilbage, eller ugnskede virkninger, sdsom depression, kan fremkomme, nar lseegemidlet stoppes
prikkende fornemmelse

problemer med sproget og med at tale

opkastningsfornemmelser

opmeerksomhedsforstyrrelse

influenzalignende sygdom

manglende energifglelse af svaghed

tarstfglelse

forhgjede niveauer af tyreoideastimulerende hormon i blodet

smerter i mund- og halsomradet

naeseblod

hjertebesvaer

tarre gjne

starre tryk i gjet end normalt

stress med partneren/familien

brystsmerter

hedetur/radme

ringen for grerne (tinnitus)

misbrug

e manglende evne til at styre din vandladning (inkontinens)

« krampe i keebemusklerne, der ggr det vanskeligt at &bne munden (trismus)
e stammen

Virkninger pa vaeksten

Nar methylphenidathydrochlorid bruges i mere end et ar, kan det medfare lavere vaekst hos nogle barn. Dette forekommer hos fzerre end
1 ud af 10 bgrn.

o stagnation i veegt eller hgjde kan forekomme.



o lzegen vil omhyggeligt fglge din/dit barns hgjde og veegt, og hvad du/dit barn spiser.
o Hvis du/dit barn ikke vokser som forventet, kan behandling med methylphenidathydrochlorid stoppes i en kort periode.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du/dit barn oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apotekspersonalet. Det geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren og aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 ‘C.
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTYRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Medikinet CR indeholder:
Aktivt stof: methylphenidathydrochlorid

Medikinet CR 5 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde.
Hver hard kapsel med modificeret udlgsning indeholder 5 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 4,35 mg methylphenidat.

Medikinet CR 10 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde
Hver hard kapsel med modificeret udlgsning indeholder 10 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 8,65 mg methylphenidat.

Medikinet CR 20 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde.
Hver hard kapsel med modificeret udlgsning indeholder 20 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 17,30 mg methylphenidat.

Medikinet CR 30 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde.
Hver hard kapsel med modificeret udlgsning indeholder 30 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 25,95 mg methylphenidat.

Medikinet CR 40 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde.
Hver hard kapsel med modificeret udlgsning indeholder 40 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 34,60 mg methylphenidat.

Medikinet CR 50 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde.
Hver hard kapsel med modificeret udlgsning indeholder 50 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 43,25 mg methylphenidat.

Medikinet CR 60 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde.
Hver hard kapsel med modificeret udlgsning indeholder 60 mg methylphenidathydrochlorid svarende til 51,90 mg methylphenidat.

@vrige indholdsstoffer:

Kapselindhold:

Sukkerkugler (indeholdende saccharose og majsstivelse)
Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1)
Talcum

Triethylcitrat

Polyvinylalkohol

Macrogol 3350

Polysorbat 80

Natriumhydroxid

Natriumlaurilsulfat

Simeticon

Silica, kolloid vandfri

Methylcellulose

Sorbinsyre

Indigocarmin aluminiumlak (E 132)



Kapselskal:
Gelatine
Titandioxid (E 171)
Natriumlaurilsulfat
Renset vand

Yderligere i kapselskallen i Medikinet CR 10 mg og 20 mg:
Erythrosin (E 127)
Patent Blue V (E 131)

Yderligere i Medikinet CR 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg:
Erythrosin (E 127)

Sort jernoxid (E 172)

Indigocarmin (E 132)

Udseende og pakningstarrelser

Medikinet CR 5 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde Hvid, ugennemsigtig kapselbund/hvid, ugennemsigtig kapseltop (15,9
mm), som indeholder hvide og bla pellets.

Medikinet CR 10 mg kapsler med modificeret udlagsning, harde Hvid, ugennemsigtig kapselbund/lysviolet, ugennemsigtig kapseltop
(15,9 mm), som indeholder hvide og bla pellets.

Medikinet CR 20 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde Lysviolet, ugennemsigtig kapselbund/lysviolet, ugennemsigtig kapseltop
(15,9 mm), som indeholder hvide og bla pellets.

Medikinet CR 30 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde Lysegrd, ugennemsigtig kapselbund/mgrkviolet, ugennemsigtig
kapseltop (15,9 mm), som indeholder hvide og bla pellets.

Medikinet CR 40 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde Gra, ugennemsigtig kapselbund/mgrkviolet, ugennemsigtig kapseltop
(18,0 mm), som indeholder hvide og bla pellets.

Medikinet CR 50 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde Violet, ugennemsigtig kapselbund/mgrkviolet, ugennemsigtig kapseltop
(18,0 mm), som indeholder hvide og bla pellets.

Medikinet CR 60 mg kapsler med modificeret udlgsning, harde Markviolet, ugennemsigtig kapselbund/mgarkviolet, ugennemsigtig
kapseltop (19,4 mm), som indeholder hvide og bla pellets

Medikinet CR fas i:

Medikinet CR 5 mg i pakninger med 30 kasper
Medikinet CR 10 mg i pakninger med 30 kapsler
Medikinet CR 20 mg i pakninger med 30 kapsler
Medikinet CR 30 mg i pakninger med 30 kapsler
Medikinet CR 40 mg i pakninger med 30 kapsler
Medikinet CR 50 mg i pakninger med 30 kapsler
Medikinet CR 60 mg i pakninger med 30 kapsler

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indleegsseddel blev senest sendret 11/2023
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