Indleegsseddel: Information til brugeren
Methylphenidatehydrochlorid Epione 18 mg, depottabletter

methylphenidat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden dit barn begynder at bruge dette laegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dit barn personligt. Lad derfor vare med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som dit barn har.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt 1 denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for dit barn begynder at tage Methylphenidatehydrochlorid Epione

3. Sadan skal dit barn tage Methylphenidatehydrochlorid Epione

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Anvendelse

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

Det anvendes til bern og unge i alderen 6 ar til 18 &r.
Det anvendes kun, nar andre behandlinger uden laegemidler er blevet afprevet. Det kan vaere
radgivning og adferdsterapi.

Methylphenidatehydrochlorid Epione anvendes ikke til behandling af ADHD hos bern under 6 r
eller som startbehandling hos voksne. Hvis behandlingen blev startet i en tidlig alder, kan det vare
hensigtsmessigt at fortsette med at tage Methylphenidatehydrochlorid Epione, ndr barnet bliver
voksen. Din leege vil give dit barn anvisninger herom.
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Virkning

Methylphenidatehydrochlorid Epione forbedrer aktiviteten i visse dele af hjernen, som er
underaktive. Dette laegemiddel kan vare med til at forbedre dit barns opmaerksomhed
(koncentrationstid) og koncentration og mindske impulsiv adfzerd.

Lagemidlet gives som en del af et behandlingsprogram, der oftest omfatter:

* psykologisk terapi

+ padagogisk terapi

+ social terapi

Lagemidlet ordineres kun af leger, der har erfaring i adfeerdsproblemer hos bern og unge. Selvom
ADHD ikke kan kureres, kan sygdommen holdes under kontrol ved hjelp af sédanne
behandlingsprogrammer.

Om ADHD

Born og unge med ADHD har:
+ svart ved at sidde stille

+ sveart ved at koncentrere sig

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

Mange bern og unge kaemper for at gore disse ting. Men ADHD kan skabe problemer i
hverdagslivet. Born og unge med ADHD kan have svert ved at leere og lave lektier. De har sveert
ved at opfore sig ordentligt derhjemme, 1 skolen eller andre steder.

Det er ikke alle patienter med ADHD, der behover at blive behandlet med leegemidler. ADHD
pavirker ikke intelligensen.

2. Det skal du vide, for dit barn begynder at tage Methylphenidatehydrochlorid Epione

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

Tag ikke Methylphenidatehydrochlorid Epione, hvis dit barn

- er allergisk over for methylphenidat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Methylphenidatehydrochlorid Epione (angivet i afsnit 6).

- har problemer med skjoldbruskkirtlen.

- har eget tryk i gjet (gron ster).

- har en tumor 1 binyren (faokromocytom).

- har en spiseforstyrrelse, som ger, at man ikke foler sult eller lyst til at spise - for eksempel
'anoreksi'.

- har meget hojt blodtryk eller forsnevrede blodkar, hvilket kan medfere smerter 1 arme og ben.

- har haft hjerteproblemer — sdsom et hjerteanfald, uregelmeessigt hjerteslag, smerter og ubehag i
brystet, hjertesvigt, hjertesygdom eller et medfedt hjerteproblem.
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har haft problemer med blodkar i hjernen, sdsom et slagtilfelde, haevelse og svakkelse i en del
af et blodkar (aneurisme), forsnavrede eller tilstoppede blodkar eller betendelse 1 blodkarrene
(vaskulitis).
tager eller inden for de sidste 14 dage har taget et antidepressivt legemiddel (kendt som
monoaminooxidaseha&mmer) — se ”Brug af andre leegemidler sammen med
Methylphenidatehydrochlorid Epione”.
har psykiske problemer, sdsom:
- en ’'psykopatisk’ forstyrrelse eller en ’graensepsykose’
- unormale tanker eller syn (hallucinationer) eller en sygdom kaldet ’skizofreni’
- tegn pa et alvorligt humerproblem, sdsom:

o tanker om selvmord

o sver depression, der gor, at man foler sig meget ked af det, vaerdiles og uden

hab
o mani, der gor, at man foler sig usedvanligt opstemt, overaktiv og uheemmet

Tag ikke methylphenidat, hvis et af ovennavnte punkter gor sig geldende for dit barn. Hvis du er i
tvivl, sd sperg legen eller apotekspersonalet, inden dit barn begynder at tage methylphenidat.
Methylphenidat kan nemlig forvaerre disse problemer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lcegen for dit barn tager Methylphenidatehydrochlorid Epione, hvis dit barn:

har lever- eller nyreproblemer.

har problemer med at synke eller med at synke hele tabletter.

har en forsnavring eller blokering i tarmen eller spiseraret.

har haft anfald (krampeanfald eller epilepsianfald) eller har faet pavist uregelmassigheder 1

forbindelse med hjerneskanninger (EEG-undersagelser).

har misbrugt eller vaeret athaengig af alkohol, receptpligtige leegemidler eller stoffer.

er pige og er begyndt at menstruere (se afsnittet 'Graviditet og amning' nedenfor).

har ukontrollerbare, gentagne traekninger i en kropsdel, eller gentager lyde og ord.

har forhgjet blodtryk.

har et hjerteproblem, der ikke er nevnt under afsnittet *Tag ikke Methylphenidatehydrochlorid

Epione’ ovenfor.

har et psykisk problem, der ikke er neevnt under afsnittet *Tag ikke

Methylphemdatehydrochlorld Epione’ ovenfor. Andre psykiske problemer omfatter:
humersvingninger (fra manisk til at vare depressiv, kaldet ’bipolar affektiv
sindslidelse’)

- at fole sig aggressiv eller fjendtlig

- atse, hare eller fole ting, som ikke er der (hallucinationer)

- at tro ting som ikke er sande (vrangforestillinger)

- at fole sig useedvanlig mistenksom (paranoid)

- at fole sig ophidset, nerves eller anspandt

- at fole sig deprimeret eller skyldig
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Fortal det til legen eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenstdende gor sig gaeldende for dit barn
for behandlingen. Methylphenidatehydrochlorid Epione kan nemlig forvaerre disse problemer.
Lagen vil kontrollere, hvordan laegemidlet pavirker dit barn.

Under behandlingen kan drenge og unge mend opleve vedvarende erektioner. Dette kan
vare smertefuldt og kan indtraeffe pd ethvert tidspunkt. Det er vigtigt at sege leegehjelp
ojeblikkeligt, hvis erektionen varer l&ngere end to timer, navnlig hvis det forarsager
smerter.

Din leege vil kontrollere folgende, for dit barn starter med at tage Methylphenidatehydrochlorid

Epione

Det gor legen for at afgere, om Methylphenidatehydrochlorid Epione er det rette legemiddel til

dit barn. Laegen vil sperge om:

- andre leegemidler, som dit barn tager.

- der har vaeret pludselige, uforklarlige dedsfald i familien.

- barnet eller andre i familien har andre helbredsmassige problemer (for eksempel
hjerteproblemer).

- hvordan dit barn har det, for eksempel om dit barn oplever opstemthed eller nedtrykthed eller
markelige tanker, eller om dit barn har oplevet dette tidligere.

- om der har veret tilfeelde af ’tics’ 1 familien (ukontrollerbare, gentagne sammentraekninger af en
kropsdel eller gentagelse af lyde og ord).

- andre psykiske eller adfeerdsmessige problemer, som dit barn eller andre familiemedlemmer har
oplevet.

Laegen vil undersege, om dit barn har risiko for at fa humersvingninger (fra manisk til depressiv -
kaldet 'bipolar affektiv sindslidelse'). Legen vil undersgge din eller dit barns sygehistorie med
hensyn til psykiske problemer og kontrollere, om der har varet tilfeelde af selvmord, bipolar
affektiv sindslidelse eller depression i familien.

Det er vigtigt, at du giver legen s mange oplysninger, som du kan. Det gor det lettere for legen at
afgere, om methylphenidat er det rette legemiddel for dit barn. Lagen kan beslutte, at der er brug
for andre helbredsmessige undersegelser, for dit barn starter med at tage dette legemiddel.

Brug af andre leegemidler sammen med Methylphenidatehydrochlorid Epione
Fortel altid legen eller apotekspersonalet, hvis dit barn bruger andre legemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlegger at bruge andre legemidler.

Tag ikke methylphenidat, hvis dit barn:

. tager legemidler mod depression, der kaldes monoaminooxidaseh&emmere (MAO-he&mmere),
eller har taget en MAO-ha&mmer inden for de sidste 14 dage. Samtidig brug af en MAO-
hammer og methylphenidat kan fordrsage en pludselig blodtryksstigning (se "Tag ikke
Methylphenidatehydrochlorid Epione”).

Fortel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn tager et eller flere af folgende
leegemidler mod depression eller angst:
. tricykliske antidepressiva
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. selektive serotoningenoptagsheemmere (SSRI’er)
. serotonin- og noradrenalingenoptagshemmere (SNRI’er)

Hvis dit barn tager methylphenidat sammen med disse typer leegemidler, kan det resultere i en
livstruende stigning 1 niveauet af ’serotonin’ i hjernen (serotoninsyndrom), som kan medfere
forvirring eller rastlashed, oget svedtendens, rysten, muskeltrekninger eller hurtigt hjerteslag.
Kontakt omgéende legen, hvis dit barn far sddanne bivirkninger.

Hvis dit barn tager andre laegemidler, kan methylphenidat pavirke effekten af disse laegemidler eller
medfore bivirkninger. Hvis dit barn tager et eller flere af folgende leegemidler, skal du tale med
leegen eller apotekspersonalet, for dit barn begynder at tage methylphenidat:

. leegemidler mod svaere psykiske problemer

. leegemidler mod Parkinsons sygdom (som f.eks. levodopa)

. leegemidler mod epilepsi

. leegemidler mod forhgjet eller for lavt blodtryk

. visse midler mod hoste og forkelelse, som indeholder l&egemidler, der kan pévirke
blodtrykket. Det er vigtigt, at du taler med apotekspersonalet herom, hvis du keber sddanne
midler.

. blodfortyndende leegemidler til forebyggelse af blodpropper

Hvis du er 1 tvivl om, hvorvidt nogen af de laegemidler, som dit barn tager, er inkluderet i
ovennavnte liste, skal du sperge legen eller apotekspersonalet til rads, for dit barn begynder at tage
methylphenidat. Fortel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn for nylig har brugt
andre legemidler. Dette gaelder ogsé legemidler, som ikke er kabt pa recept.

Planlagt operation

Fortel det til leegen, hvis dit barn skal have foretaget en operation. Methylphenidat ma ikke tages pa
operationsdagen, hvis der benyttes en bestemt type bedeovelse. Det skyldes, at der er en risiko for en
pludselig stigning i blodtryk og hjerterytme under operationen.

Stof-test
Dette leegemiddel kan medfere et positivt resultat i forbindelse med en stof-test. Det galder ogsa
antidopingtest.

Brug af Methylphenidatehydrochlorid Epione sammen med mad, drikke og alkohol
Drik ikke alkohol under behandlingen. Alkohol kan forverre bivirkningerne af dette leegemiddel.
Husk pé, at nogle fodevarer og leegemidler indeholder alkohol.

Methylphenidatehydrochlorid Epione skal tages sammen med et glas vand. Dit barn kan tage
Methylphenidatehydrochlorid Epione med eller uden mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis dit barn er gravid eller ammer, har mistanke om, at dit barn er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du og/eller dit barn sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for dit barn tager
dette leegemiddel.
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De foreliggende data tyder ikke p4, at der er sterre risiko for fedselsdefekter overordnet set, men det
kan ikke udelukkes, at der er en lidt forhejet risiko for misdannelser af hjertet, nir produktet
anvendes i graviditetens forste tre maneder. Din leege vil kunne give dig flere oplysninger om denne
risiko. Tal med leegen eller apotekspersonalet inden behandlingen med methylphenidat, hvis din
datter:

- er seksuelt aktiv. Lagen vil tale med din datter om pravention.

- er gravid eller har mistanke om, at dit barn er gravid. Legen vil vurdere, om dit barn kan tage
methylphenidat.

- ammer eller planleegger at amme. Methylphenidat gér over i malken. Laegen vil derfor vurdere,
om dit barn kan amme, mens dit barn tager methylphenidat.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Methylphenidatehydrochlorid

Epione kan give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert 1
trafikken.

Methylphenidatehydrochlorid Epione kan give bivirkninger sdisom svimmelhed,
fokuseringsproblemer eller sloret syn. Hvis dit barn far sddanne bivirkninger, kan det vere farligt at
udfere aktiviteter sdsom at kere bil eller betjene maskiner, at cykle eller ride eller at klatre i treeer.

Methylphenidatehydrochlorid Epione indeholder lactose
Kontakt legen, for dit barn tager dette legemiddel, hvis laegen har fortalt, at dit barn ikke tiler visse
sukkerarter. Hver depottablet indeholder 5,99 mg lactose (som lactosemonohydrat).

Methylphenidatehydrochlorid Epione indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. depottablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal dit barn tage Methylphenidatehydrochlorid Epione

Sa meget skal dit barn tage
Tag altid leegemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg laegen eller
apotekspersonalet.

- Din leege vil normalt starte behandlingen med en lav dosis og ege den daglige dosis med 18 mg
tidligst én gang om ugen, hvis det er nedvendigt.

- Miélet er den laveste dosis, der er effektiv for dit barn. Din laege vil fastlegge den maksimale
daglige dosis for dit barn.

- Dit barn skal tage Methylphenidatehydrochlorid Epione én gang dagligt om morgenen sammen
med et glas vand.

- Tabletten skal synkes hel. Den mé ikke tygges, deles eller knuses.

- Tabletten kan tages med eller uden mad.
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Tabletten opleses ikke helt, nér alt det aktive stof er blevet frigivet, og derfor kan man opleve at
finde tabletskallen i1 afferingen. Dette er normalt.

Brug hos bern i alderen 6 ir og derover

* Den anbefalede startdosis af Methylphenidatehydrochlorid Epione er 18 mg én gang dagligt for
bern, der ikke allerede tager methylphenidat, eller for bern, der skifter fra et andet stimulerende
middel til methylphenidat.

* Den maksimale daglige dosis er 54 mg.

Hyvis dit barn ikke har fiet det bedre efter 1 maneds behandling
Hvis dit barn ikke har det bedre efter 1 maneds behandling, skal du kontakte laegen. Laegen vil
afgore, om dit barn har brug for en anden behandling.

Ting, din lzege vil gore, mens dit barn er i behandling
Din lage vil udfere nogle kontroller:
inden dit barn starter behandlingen for at vere sikker pa, at det er sikkert og gavnligt for dit barn
at tage Methylphenidatehydrochlorid Epione.
« ndr dit barn er startet pa behandlingen. Lagen vil udfere disse kontroller mindst hver 6. méned,
men muligvis oftere. Lagen vil ogsa udfere disse kontroller, nar dosis @ndres.
« Disse kontroller omfatter:
- kontrol af appetit
- maling af hegjde og vegt
- malinger af blodtryk og hjerterytme
- forespergsel om problemer med humer, sindstilstand eller andre usedvanlige folelser eller
om sadanne problemer er blevet vaerre, mens dit barn har taget
Methylphenidatehydrochlorid Epione

Langvarig behandling

Det er ikke nodvendigt at tage Methylphenidatehydrochlorid Epione hele livet. Hvis dit barn har
taget Methylphenidatehydrochlorid Epione i mere end et ar, ber laegen stoppe behandlingen i en
kort periode. Det kan eventuelt vere 1 forbindelse med en skoleferie. Det vil vise, om dit barn stadig
har brug for leegemidlet.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hyvis dit barn ikke tager Methylphenidatehydrochlorid Epione korrekt

Hvis dit barn ikke bruger Methylphenidatehydrochlorid Epione korrekt, kan det medfere unormal
adfeerd. Det kan ogsd medfore, at dit barn begynder at blive afthengig af legemidlet. Fortel det til
leegen, hvis dit barn nogensinde har misbrugt eller veeret athengig af alkohol, receptpligtige
leegemidler eller stoffer.

Dette legemiddel er kun beregnet til dit barn. Du ma ikke give lagemidlet til andre, heller ikke
selvom de har symptomer, der ligner dit barns.
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Hyvis dit barn har taget for meget Methylphenidatehydrochlorid Epione

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis dit barn har taget mere af
Methylphenidatehydrochlorid Epione end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og dit barn feler sig utilpas), eller tilkald en ambulance omgéende. Fortel, hvor meget
dit barn har taget. Dit barn kan have brug for legebehandling.

Tegnene pa en overdosis kan vere: opkastning, uro, rysten, egede ukontrollerede bevagelser,
muskeltreekninger, anfald (kan medfere koma), felelse af at veere meget glad, forvirring,
hallucinationer (at se, fole eller hore ting, der ikke findes), oget svedtendens, blussen, hovedpine,
hej feber, @ndringer 1 hjerteslaget (langsomt, hurtigt eller uregelmaessigt), forhejet blodtryk,
udvidede pupiller og terhed 1 naese og mund.

Hyvis dit barn har glemt at tage Methylphenidatehydrochlorid Epione
Dit barn ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis dit barn har glemt
at tage en dosis, sd vent til det er tid til at tage naste dosis.

Hyvis dit barn holder op med at tage Methylphenidatehydrochlorid Epione

Hvis dit barn pludselig holder op med at tage dette legemiddel, kan ADHD-symptomerne vende
tilbage, eller dit barn kan fa bivirkninger, sdsom depression. Din lege vil gradvist nedsatte den
mangde laegemiddel, dit barn tager hver dag, for dit barn kan stoppe behandlingen helt. Tal med
leegen, inden dit barn stopper behandlingen med Methylphenidatehydrochlorid Epione.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Selvom nogle mennesker far bivirkninger, synes de fleste, at methylphenidat hjelper dem. Lagen
vil tale med dig om disse bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Hvis dit barn fir en eller flere af nedennzaevnte
bivirkninger, skal du straks kontakte leegen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
uregelmaessigt hjerteslag (hjertebanken)
humerandringer eller humersvingninger eller @ndringer 1 din personlighed

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
tanker om eller lyst til at begd selvmord
hallucinationer (at se, fole eller hore ting, der ikke findes). Dette er tegn pa en psykose.
ukontrolleret tale og kropsbevagelser (Tourettes syndrom)
tegn pa allergi, sasom hududslet, kloe eller neldefeber, havelse af ansigtet, laeberne, tungen
eller andre kropsdele, &ndened, hvasende eller besveret vejrtrekning

Sjeeldne bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
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folelse af at vaere usaedvanligt opstemt, overaktiv og uhammet (mani)

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
+  hjertetilfelde
pludselig ded
selvmordsforseg
anfald (krampeanfald, epilepsianfald)
hudafskalning eller lilla-rede pletter
betandelse i eller tilstopning af blodkarrene i hjernen
midlertidig lammelse eller problemer med bevagelse og syn, besvaer med at tale (dette kan vare
tegn pa problemer med blodkarrene i hjernen)
muskelkramper, som ikke kan kontrolleres, som pavirker gjne, hoved, nakke, krop og
nervesystem
nedsat antal blodceller (rede celler, hvide celler og blodplader), hvilket kan medfere, at dit barn
bliver mere folsom over for infektioner, eller at dit barn lettere kommer til at blade eller fa bla
maerker
en pludselig stigning i kropstemperaturen, meget hgjt blodtryk og svere krampeanfald (malignt
neuroleptikasyndrom). Det er ikke sikkert, at disse bivirkninger er forarsaget af methylphenidat
eller af andre legemidler, dit barn matte tage sammen med methylphenidat.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgengelige data):

+ uenskede tanker, der bliver ved at vende tilbage

» uforklarlig besvimelse, brystsmerter, &ndened (det kan vere tegn pd hjerteproblemer)
+ vedvarende og til tider smertefulde erektioner, eller hyppigere erektioner

Hvis dit barn far en eller flere af ovenncevnte bivirkninger, skal du straks kontakte lcegen.

Der kan desuden opsti felgende bivirkninger. Hvis de bliver alvorlige, skal du kontakte laegen
eller apotekspersonalet.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* hovedpine

* nervesitet

* sevnleshed

+ kvalme

+ mundterhed

Almindelige bivirkninger (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
* ledsmerter

+ sloret syn

+ spaendingshovedpine

*  torst

+ problemer med at falde i sevn

* hgj kropstemperatur (feber)
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nedsat lyst til sex

usedvanligt hértab eller tyndere har

stramme muskler, muskelkramper

manglende appetit eller nedsat appetit

manglende evne til at opna eller fastholde en penisrejsning

klee, hududslet eller hevet, redt, kleende udslaet (naeldefeber)

usedvanlig sevnighed eller desighed, traethed

kraftig teenderskaeren (bruxismus)

folelse af panik

snurren, prikken eller folelsesleshed i huden

oget indhold af alanin-aminotransferase (leverenzym) i blodet

hoste, emhed i hals eller nase og halsirritation, infektion 1 de evre luftveje, infektion 1 bihulen
hejt blodtryk, hurtigt hjerteslag (takykardi)

svimmelhed (vertigo), svaghed, bevagelser, som man ikke kan kontrollere, overaktivitet i
forhold til normalt

aggressivitet, uro, angst, nedtrykthed, irritabilitet, anspandthed, nervesitet og unormal adferd
mavetilfelde eller fordejelsesproblemer, mavesmerter, diarré, mavegener og opkastning
overdreven svedtendens

vagttab

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

torre gjne

forstoppelse

ubehag i brystregionen

blod i urinen

apati (ligegyldighed)

rysten eller skelven

oget trang til urinladning

muskelsmerter, muskeltrakninger

andened eller brystsmerter

varmefolelse

forhgjede levertal (ses ved hjelp af en blodpreve)
vrede, rastleshed, let til tarer, overdreven talelyst, overdreven opmarksomhed pé omgivelserne,
sevnproblemer

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

problemer med lysten til sex
desorientering eller forvirring

besver med at se eller dobbeltsyn
havelse af brysterne hos mand
radmen i huden, radt haevet hududslet

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

muskelkramper
sma rede maerker pd huden
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+ unormal leverfunktion, herunder pludseligt leversvigt og koma

+ @ndringer i proveresultater, herunder lever- og blodprever

+ unormal tankegang, mangel pd folelser eller stemninger, gentagelse af handlinger igen og igen,
besattelse af én ting

+ folelsesloshed, snurren og farveaendring 1 fingre og teeer (fra hvid til bla, derefter rad), ndr man
fryser (’Raynauds syndrom”)

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslés ud fra tilgeengelige data):

* migraene

* udvidede pupiller

+ meget hoj feber

+ langsomme, hurtige eller ekstra hjerteslag

+ stort krampeanfald (’grand mal’)

+ vrangforestillinger (at tro pa ting, der ikke findes)

+ svare mavesmerter, ofte ledsaget af kvalme og opkastning

« problemer med blodkarrene i hjernen (slagtilfelde, betendelse i eller tilstopning af blodérer i
hjernen)

* manglende evne til at styre vandladningen (inkontinens)

» krampe i1 keebemusklerne, der gor det vanskeligt at &bne munden (trismus)

e Stammen

* naseblod

Effekter pa vaksten

Hvis methylphenidat anvendes 1 mere end et ar, kan det medfere nedsat vakst hos nogle bern. Dette

forekommer hos faerre end 1 ud af 10 behandlede bern.

* Der kan forekomme manglende egning af vagt eller hojde.

» Din lege vil holde ngje gje med dit barns hgjde og vegt og med, hvor godt dit barn spiser.

* Huvis dit barn ikke vokser som forventet, vil leegen maske stoppe behandlingen med
methylphenidat i en kort periode.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen 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 leegemiddel.
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S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Inden abning af beholderen:
Dette leegemiddel kraever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Efter forste abning af beholderen:
Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Skal anvendes inden for 6 méaneder.

Pakningen indeholder en terrekapsel. Denne kapsel holder depottabletterne torre og ma ikke
indtages eller fjernes.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Methylphenidatehydrochlorid Epione indeholder:

- Aktivt stof: methylphenidat.
Hver depottablet indeholder 18 mg methylphenidathydrochlorid.

- Qvrige indholdsstoffer:
- Legemiddellag: polyethylenoxid; ravsyre; povidon (K25); butylhydroxytoluen;
stearinsyre.
Fremdrivningslag: polyethylenoxid; natriumchlorid; povidon (K25);
butylhydroxytoluen; rad jernoxid (E172); stearinsyre.
Membranlag: celluloseacetat; poloxamer 188.
Leegemiddelovertreek: hypromellose; ravsyre.
Filmovertreeksblanding: lactosemonohydrat; hypromellose; titandioxid (E171);
macrogol 4000.

Derudover indeholder 18 mg depottabletter: gul jernoxid (E172).
Udseende og pakningssterrelser

Depottabletten er en lysegul, rund, filmovertrukken tablet (diameter 8 mm) med en
frigivelsesébning (synligt lille rundt hul) pa den ene side.
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Depottabletterne udleveres 1 hgjdensitets polyethylen (HDPE)-beholder med bernesikret
polypropylen-lukke (PP-skrueldg) med terrekapsel.

Pakningssterrelser
28 eller 30 depottabletter eller multipakninger med 60 (2 x 30) eller 90 (3 x 30) depottabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

Fremstiller

Epione Medicine ApS
Kanalholmen 14L
2650 Hvidovre

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Epione
Medicine ApS.

Denne indlzegsseddel blev sidst zendret 04/2025.
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