Indleegsseddel: Information til patienten

Methylphenidate Teva 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Methylphenidate Teva 20 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Methylphenidate Teva 30 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Methylphenidate Teva 40 mg héarde kapsler med modificeret udlgsning
Methylphenidate Teva 60 mg harde kapsler med modificeret udlgsning

methylphenidathydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Methylphenidate Teva
Sadan skal du tage Methylphenidate Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

courLbdE

1. Virkning og anvendelse

Hvad bruges det til?

Methylphenidate Teva bruges til at behandle ADHD (attention deficit hyperactivity disorder).

- Det bruges til bagrn og unge i alderen 6 ar og derover, og til voksne.

- Det bruges farst, nar der er forsggt med behandling, der ikke omfatter leegemidler, sdsom samtale- og
adfaerdsterapi, og dette ikke har veeret tilstreekkeligt.

Methylphenidate Teva er ikke beregnet til behandling af ADHD hos bgrn under 6 ar. Det vides ikke, om det

er sikkert eller til gavn for bgrn under 6 ar.

Virkning
Methylphenidate Teva forbedrer aktiviteten i visse dele af hjernen, som har nedsat aktivitet. Laeegemidlet kan
hjeelpe med at forbedre opmarksomhedsvarigheden og koncentrationen samt deempe impulsiv adfeerd.

Laegemidlet tages som en del af et behandlingsprogram, som seedvanligvis omfatter:
- psykologisk terapi

- undervisning

- socialterapi.

Methylphenidate Teva ma kun ordineres af og anvendes under tilsyn af en leege, som er specialiseret i
behandling af ADHD, sasom en erfaren bagrneleege, en barne- og ungdomspsykiater eller en psykiater. En
grundig undersggelse er ngdvendig. Hvis du er voksen og ikke er blevet behandlet for ADHD far, vil leegen
foretage nogle undersggelser for at bekreefte, at du har haft ADHD siden barndommen. Ved hjalp af
behandlingsprogrammer samt leegemidler kan ADHD styres.

Om ADHD



Barn og unge med ADHD faler, at det er svaert
- at sidde stille
- at koncentrere sig.

De kan ikke gare for, at de ikke kan disse ting.

Mange bgrn og unge keemper for at gare disse ting. Men hvis man har ADHD, kan det give problemer i
hverdagen. Bgrn og unge med ADHD kan have sveert ved indlaring og ved at lave lektier. De finder det
sveart at opfare sig paent hjemme, i skolen eller andre steder.

Behandling med methylphenidat er ikke indiceret til alle barn med ADHD, og beslutningen om at bruge et
leegemiddel skal baseres pa en meget grundig vurdering af omfanget af barnets symptomer, og om hvorvidt
symptomerne er kroniske.

Voksne med ADHD har ofte sveert ved at koncentrere sig. De fgler sig ofte rastlgse, utalmodige og
uopmarksomme. De kan have sveert ved at organisere deres privatliv og arbejde.

Det er ikke alle ADHD-patienter, der har behov for behandling med leegemiddel.

ADHD pavirker ikke intelligensen.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Methylphenidate Teva

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

Tag ikke Methylphenidate Teva, hvis du eller dit barn
- er allergisk over for methylphenidat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Methylphenidate Teva
(angivet i punkt 6). Hvis du tror, at du eller dit barn er allergisk, sa sperg din leege til rads
- har problemer med skjoldbruskkirtlen
- har taget et lsegemiddel kaldet ’monoaminooxidasehemmer’ (MAQ) mod depression eller har taget
det inden for de seneste 14 dage (se ”Brug af andre leegemidler sammen med Methylphenidate Teva”)
- har gget tryk i gjet (gren steer)
- har en svulst i binyrerne (faeokromocytom)
- har en spiseforstyrrelse, dvs. at du ikke fgler dig sulten eller ikke vil spise (som f.eks. nervgs
spiseveegring)
- har meget hgijt blodtryk eller forsnavring af blodkarrene, som kan give smerter i arme og ben
- nogensinde har haft hjerteproblemer, sdsom hjerteanfald, uregelmassig puls, smerter og utilpashed i
brystet, hjertesvigt, hjertesygdom, eller hvis du er fgdt med et hjerteproblem
- har haft problemer med blodkarrene i hjernen, sasom slagtilfeelde, udposning og svaekkelse af et
blodkar (aneurisme), snaevre eller tilstoppede blodkar eller betendelse i blodkarrene (vaskulitis)
- har psykiske problemer, for eksempel:
- ’psykopatisk’ eller *borderline personlighed’
- unormale tanker eller hallucinationer eller har sygdommen ’skizofreni'
- tegn pa en alvorlig stemningsforstyrrelse, sasom:
- tanker om at bega selvmord
- svaer depression, hvor du eller dit barn faler dig/sig meget trist, veerdilgs og hablgs
- mani, hvor du eller dit barn fgler dig/sig unormalt opstemt, overaktiv og uden heemninger
- humgrsvingninger fra depression til mani.

Tag ikke methylphenidat, hvis noget af ovenstaende geelder for dig eller dit barn. Hvis du ikke er sikker, bar
du tale med lzegen eller apotekspersonalet, inden du eller dit barn tager methylphenidat. Det skyldes, at
methylphenidat kan gere disse problemer veerre.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Methylphenidate Teva, hvis du eller dit barn:
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- har lever- eller nyreproblemer.
- har haft anfald (krampeanfald, krampetrakninger, epileptiske anfald) eller unormale fund ved
hjerneskanning (EEG).
- nogensinde har misbrugt eller veeret afhaengig af alkohol, receptpligtige lsegemidler eller narkotika.
- er pige og er begyndt at menstruere (se afsnittet Graviditet, amning og frugtbarhed”).
- eller hvis et familiemedlem har gentagne traekninger i en kropsdel, der er svaere at kontrollere, eller
gentagelse af lyde og ord (tics).
- har hgijt blodtryk.
- har et hjerteproblem, der ikke er naevnt i afsnittet ”Tag ikke Methylphenidate Teva...”.
- har et psykisk problem, der ikke er naevnt i afsnittet “Tag ikke Methylphenidate Teva...”. Andre
psyklske problemer kan veere:
humgrsvingninger (fra at veere manisk til at veere deprimeret — kaldet ’bipolar lidelse”)
- at begynde at blive aggressiv eller fjendtlig, eller at hidsighed bliver veerre
- at se, hare eller fgle ting, som ikke er der (hallucinationer)
- at tro ting, som ikke er virkelige (vrangforestillinger)
- at blive usaedvanlig misteenksom (paranoid)
- at fale sig ophidset, nerves eller anspandt
- at fgle sig deprimeret eller skyldig.

Du skal tale med laegen eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenstaende passer pa dig eller dit barn, far
behandlingen startes. Dette skyldes, at methylphenidat kan gere disse problemer veerre. Leegen vil fglge med
i, hvordan leegemidlet pavirker dig eller dit barn.

Under behandlingen kan drenge og mend uventet fa vedvarende rejsninger. Dette kan vaere smertefuldt og
kan indtreeffe pa ethvert tidspunkt. Det er vigtigt at sege leegehjeelp gjeblikkeligt, hvis din eller dit barns
erektion varer lengere end to timer, iseer hvis du har smerter.

Ting, som leegen vil undersgge, far du begynder at tage methylphenidat

Disse spgrgsmal skal hjeelpe med at undersgge, om methylphenidat er det rigtige leegemiddel til dig eller dit

barn. Laegen vil sparge dig om:

- hvilke andre lzegemidler, du eller dit barn tager

- der har veeret pludselige, uforklarlige dgdsfald i familien

- andre helbredsproblemer (f.eks. hjerteproblemer), som du, dit barn eller din familie matte have

- hvordan du eller dit barn har det, f.eks. om du eller dit barn er opstemt eller deprimeret, har underlige
tanker, eller om der tidligere har veeret sadanne falelser

- der har veeret ’tics’ i familien (gentagne treekninger i en kropsdel, der er sveere at kontrollere, eller
gentagelse af lyde og ord)

- alle former for psykiske problemer eller adfeerdsproblemer, som du eller dit barn eller andre
familiemedlemmer har eller har haft. Leegen vil overveje, om du eller dit barn har risiko for at have
humgrsvingninger (veksling mellem at veere manisk og deprimeret — sakaldt *bipolar lidelse’). Laegen
vil gennemga dit eller dit barns psykiske forlgb og spgrge, om nogen i din familie har begaet selvmord
eller haft bipolar lidelse eller depression.

Det er vigtigt, at du giver s mange oplysninger som muligt. Dette vil hjelpe leegen til at beslutte, om
methylphenidat er det rigtige l&egemiddel til dig eller dit barn. Laegen beslutter maske, at der skal laves andre
undersggelser, far du eller dit barn begynder at tage dette lsegemiddel.

Test for stoffer
Dette lzegemiddel kan give et positivt resultat, nar der testes for stoffer. Det gaelder ogsa for dopingtest i
idraet.

Brug af andre leegemidler sammen med Methylphenidate Teva
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn tager andre leegemidler, for nylig har
taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Tag ikke methylphenidat, hvis du eller dit barn:



tager et leegemiddel, der hedder ’monoaminooxidaseheemmer’ (MAO-haemmer), som bruges mod
depression, eller har taget det inden for de sidste 14 dage. Hvis man tager MAO-ha&mmer sammen
med methylphenidat, kan man fa en pludselig stigning i blodtrykket (se afsnittet *Tag ikke
Methylphenidate Teva...”).

Hvis du eller dit barn tager andre leegemidler, kan methylphenidat have indvirkning pa, hvor godt de andret

leegemidler virker, eller om der forekommer bivirkninger. Det kan derfor vare ngdvendigt at eendre dosis af

leegemidlet eller at stoppe med at tage leegemidlet. Hvis du eller dit barn tager nogen af falgende leegemidler,

skal du sparge leegen, far du tager methylphenidat:

- andre slags leegemidler mod depression.

- leegemidler mod alvorlig psykisk sygdom (f.eks. skizofreni).

- leegemidler mod epilepsi.

- leegemidler, der seenker eller gger blodtrykket.

- visse typer hoste- og forkglelsesmedicin, der indeholder midler, der kan pavirke blodtrykket. Det er
vigtigt at sperge apotekspersonalet, nar du keber nogen af disse leegemidler.

- blodfortyndende laeegemidler for at forebygge blodprop.

Hvis du er i tvivl, om ovenstaende liste galder for nogen af de leegemidler, som du eller dit barn tager, skal
du sperge laegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager methylphenidat.

Hvis du eller dit barn skal opereres

Fortzl det til legen, hvis du eller dit barn skal opereres. Methylphenidat ma ikke tages pa operationsdagen,
hvis der skal anvendes en bestemt type bedgvelsesmiddel, da der kan veere risiko for pludselig stigning i
blodtrykket og pulsen.

Brug af Methylphenidate Teva sammen med mad, drikke og alkohol
Det kan hjelpe at tage methylphenidat sammen med mad for at forhindre mavepine, kvalme og opkastning.

Drik ikke alkohol under behandlingen med dette lzegemiddel. Alkohol kan forveerre bivirkningerne af
leegemidlet. Husk, at nogle fadevarer og leegemidler indeholder alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

De foreliggende data tyder ikke pd, at der er starre risiko for fadselsdefekter overordnet set, men det kan ikke

udelukkes, at der er en lidt forhgjet risiko for misdannelser af hjertet, nar produktet anvendes i graviditetens

farste tre maneder. Din lage vil kunne give dig flere oplysninger om denne risiko. Tal med leegen eller

apotekspersonalet, far du eller din datter tager methylphenidat, hvis du eller din datter:

- er seksuelt aktive. Laegen kan radgive dig eller din datter om praevention.

- er gravid, kan veere gravid eller planleegger at blive gravid. Leegen vil afgare, om du eller din datter ma
tage methylphenidat.

- ammer eller planlaegger at amme. Det er muligt, at methylphenidat passerer over i modermalken.
Derfor vil leegen afgare, om du eller din datter ma amme under behandlingen med methylphenidat.

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

Du eller dit barn kan blive svimmel eller sgvnig, fa problemer med at fokusere eller fa slaret syn, eller fa
hallucinationer eller andre bivirkninger pa centralnervesystemet under behandlingen med methylphenidat.
Huvis det sker, kan det veere farligt f.eks. at fare motorkeretgj, anvende maskiner, cykle, ride eller klatre i
treeer.

3. Sadan skal du tage Methylphenidate Teva



Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du eller dit barn i tvivl, s&
sparg laegen eller apotekspersonalet.

Dosis
Laegen vil sedvanligvis starte behandlingen med en lav dosis og gradvist gge dosis efter behov.

Barn (fra 6 ar) og unge

Den anbefalede daglige startdosis er 20 mg. Efter leegens skagn kan behandlingen med Methylphenidate Teva
0gsa startes med en dosis 10 mg. Den maksimale daglige dosis er 60 mg. Methylphenidate Teva skal tages
en gang dagligt om morgenen af patienter under 18 ar.

Voksne

Den maksimale daglige dosis er 80 mg.

- Hvis du tager Methylphenidate Teva for farste gang, vil din leege starte behandlingen med en dosis pa
20 mg dagligt og, hvis ngdvendigt, gradvist gge dosis i sma ugentlige intervaller.

- Hvis du i barndommen blev behandlet med et leegemiddel med modificeret udlgsning eller et andet
methylphenidat-preeparat med lignende frigivelse, og du lige er fyldt 18 ar, vil din leege maske
fortsaette behandlingen med samme dosis. Hvis du i barndommen blev behandlet med et leegemiddel
med hurtig frigivelse, vil din laege ordinere den tilsvarende dosis af Methylphenidate Teva.

Til lave doser eller sma dosisstigninger er forskellige styrker af dette leegemiddel og af andre legemidler
indeholdende methylphenidat tilgeengelige.

Hvad leegen vil gare, mens du eller dit barn er i behandling

Leegen vil foretage nogle undersggelser:

- fer du eller dit barn starter behandlingen — for at sikre sig, at Methylphenidate Teva er sikkert og vil
veere til gavn (angivet i afsnittet ”Ting, som laegen vil undersgge, far du begynder at tage
methylphenidat”).

- efter du eller dit barn er begyndt pa behandlingen — undersggelserne laves minimum hver 6. maned,
men kan foretages oftere. Der vil ogsa laves undersggelser, nar dosis andres.

Undersggelserne omfatter:
- spgrgsmal om appetitten
maling af hgjde og veegt hos barn og unge
maling af veegt hos voksne
maling af blodtryk og puls
spgrgsmal om problemer med humgret, sindstilstanden eller andre former for usadvanlige falelser,
eller om disse er blevet varre, mens du har taget Methylphenidate Teva.

Sadan skal du eller dit barn tage leegemidlet

Methylphenidate Teva skal tages gennem munden.

- Tag Methylphenidate Teva en gang dagligt med eller uden mad. Methylphenidate Teva bar ikke tages
for sent pa morgenen, da det kan forarsage sgvnforstyrrelser.

- Kapslen skal synkes hel med lidt vand.

- Kapslen ma ikke knuses, tygges eller deles, og indholdet ma ikke deles.

Hvis du eller dit barn ikke kan synke Methylphenidate Teva, kan du strg indholdet ud pa en lille portion mad

saledes:

- Abn forsigtigt kapslen, og strg indholdet (smé kugler) ud over en lille smule blgd mad (f.eks.
&blemos).

- Maden ma ikke veere varm, da det i sa fald kan pavirke kuglernes specielle egenskaber.

- Kuglerne ma ikke knuses eller tygges.

- Spis straks hele blandingen med lzegemiddel og mad.

Du ma ikke gemme blandingen med leegemiddel og mad til senere brug.

Langtidsbehandling



Methylphenidate Teva skal ikke og bar ikke tages for altid. Hvis du eller dit barn tager Methylphenidate
Teva lengere end et ar, bar leegen stoppe behandlingen i en kort periode mindst en gang om aret (for barn og
unge, f.eks. mens der er skoleferie). Det vil vise, om leegemidlet stadig behgves.

Hvis du eller dit barn ikke har faet det bedre efter en maneds behandling
Hvis du eller dit barn ikke har faet det bedre, skal du fortzlle det til leegen. Laegen kan vurdere, om du eller
dit barn har behov for anden behandling.

Forkert brug af Methylphenidate Teva

Hvis Methylphenidate Teva ikke bruges rigtigt, kan det forarsage unormal adfaerd. Det kan ogsa betyde, at
du eller dit barn begynder at blive afhaengig af leegemidlet. Tal med leegen, hvis du eller dit barn nogensinde
har misbrugt eller veeret afhaengig af alkohol, receptpligtige lsegemidler eller narkotika.

Dette leegemiddel er kun beregnet til dig eller dit barn. Giv ikke legemidlet videre til andre, selv om de har
lignende symptomer.

Hvis du eller dit barn har taget for meget Methylphenidate Teva

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket med det samme, hvis du eller dit barn har taget mere af
Methylphenidate Teva, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du eller dit
barn faler dig/sig utilpas). Fortael, hvor meget leegemiddel, der er blevet taget. Det kan blive ngdvendigt med
behandling af en lege.

Tegn pa en overdosis kan f.eks. vaere: opkastning, uro, rysten, ggede ukontrollerbare bevegelser,
muskeltraekninger, krampeanfald (eventuelt efterfulgt af koma), ekstrem lykkefalelse, forvirring,
hallucinationer (at se, fale eller hare uvirkelige ting), gget svedtendens, blussen, hovedpine, hgj feber,
&ndrede hjerteslag (langsomme, hurtige eller uregelmaessige), hgjt blodtryk, udvidede pupiller, tar naese og
mund, muskelhavelse, svage og smme muskler, mgrk urin.

Hvis du eller dit barn har glemt at tage Methylphenidate Teva
Du eller dit barn ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du eller dit barn
glemmer en dosis, sa vent, indtil det er tid til den naste dosis.

Hvis du eller dit barn holder op med at tage Methylphenidate Teva

Hvis du eller dit barn pludselig stopper med at tage dette leegemiddel, kan ADHD-symptomerne vende
tilbage, eller bivirkninger som f.eks. depression kan opsta. Lagen kan veelge gradvist at nedsatte dosis af
den daglige medicin, far der stoppes helt. Tal med lsegen, inden du eller dit barn stopper med at tage
Methylphenidate Teva.

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

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Selv om
nogle mennesker far bivirkninger, synes de fleste, at methylphenidat hjaelper dem. Din lzge vil tale med dig
om disse bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige. Hvis du eller dit barn far nogle af de bivirkninger, der naevnes
nedenfor, sa kontakt en leege gjeblikkeligt.

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

- uregelmaessige hjerteslag (palpitationer)

- humgrandringer, humgrsvingninger eller forandringer af personligheden
- kraftig teenderskaren (bruksisme).

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

- tanker om eller lyst til at bega selvmord

- se, fale eller hare ting, som ikke er virkelige - tegn pa psykose

- ukontrollerbar tale og ukontrollerbare kropsbeveegelser (Tourettes syndrom)



tegn pa allergi, sdsom udslet, klge eller naeldefeber pa huden, havelse af ansigt, leber, tunge eller
andre dele af kroppen, andengd, hvaesende vejrtreekning eller vejrtreekningsbesvaer.

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

fale sig useedvanligt ophidset, hyperaktiv og uh&emmet (mani).

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

hjerteanfald

anfald (krampeanfald, epilepsi)

hudafskalning eller radviolette pletter

muskelkramper, som du eller dit barn ikke kan kontrollere, og som pavirker gjne, hoved, nakke, krop
og nervesystemet - pa grund af midlertidig mangel pa blodforsyning til hjernen

lammelser eller problemer med bevegelser og syn, besveer med at tale - disse kan veere tegn pa
problemer med blodkarrene i hjernen

nedsat antal blodlegemer (ragde blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader), hvilket kan gere dig
eller dit barn mere falsom over for infektioner og gge din eller dit barns tendens til at blade eller fa bla
maerker

pludselig ggning af kropstemperaturen, meget hgjt blodtryk og sveere krampeanfald (’Malignt
neuroleptikasyndrom”). Det er ikke sikkert, om denne bivirkning skyldes methylphenidat eller andre
leegemidler, som kan veaere taget sammen med methylphenidat.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

ugnskede tanker, som bliver ved med at vende tilbage

uforklarlig besvimelse, brystsmerter, andengd - kan veere tegn pa hjerteproblemer
krampe i keebemusklerne, der ger det vanskeligt at abne munden (trismus)
manglende evne til at styre din vandladning (inkontinens)

stammen.

Andre bivirkninger omfatter fglgende. Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis de bliver
alvorlige.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 af 10 personer)

nedsat appetit
hovedpine
nervgsitet
sgvnlgshed
kvalme

tar mund.

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

ledsmerter

hgj temperatur (feber)

usaedvanligt hartab, eller at haret bliver tyndere

usedvanlig sgvnig eller dgsig

appetitlgshed

veegttab hos voksne

panikanfald

nedsat sexlyst

tandpine

klge, udslat eller haevet, radt klgende udslet (naldefeber)

ekstrem svedafsondring

hoste, ondt i halsen eller irritation i naese og sveelg, andengd

@ndringer i blodtrykket (fortrinsvist hgjt blodtryk, hurtig hjerterytme (takykardi), kolde haender og
fadder)

rysten eller skeelven, svimmelhed, bevagelser du eller dit barn ikke kan kontrollere, anspandthed, at
veere usedvanlig aktiv



aggressivitet, ophidselse, restlgshed, &ngstelighed, depression, stresset, irritabilitet, unormal opfarsel,
sgvnproblemer, traethed

mavesmerter, diarré, ubehag i maven, fordgjelsesbesveer, tarst, opkastning

Disse bivirkninger forekommer normalt i begyndelsen af behandlingen og kan mindskes ved at tage
leegemidlet sammen med mad.

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

forstoppelse

brystsmerter

blod i urinen

dobbeltsyn eller slaret syn

muskelsmerter, muskeltreekninger, muskelstivhed

forhgjede levertal (ses i blodpraver)

vrede, lyst til at greede, overdreven bevidsthed om omgivelserne, anspaendthed.

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

Mege

@ndringer i sexlysten

desorientering

udvidede pupiller, synshesvaer
forstarrede bryster hos mand

radme af huden, rgdt, haevet hududslat.

t sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 af 10.000 personer)

hjerteanfald

pludselig ded

muskelkramper

sma rgde maerker pa huden

betendelse i eller blokering af blodarerne i hjernen

unormal leverfunktion, herunder leversvigt og koma

&ndring i prgveresultater, herunder lever- og blodprever

selvmordsforsgg og selvmord, unormal tankegang, manglende falelser eller sindsbeveegelser, at gare
ting igen og igen, at veere besat af en ting

folelseslagshed i fingre og teeer, prikken og farveskift fra hvid til bla, derefter rad, nar de er kolde
(Raynauds feenomen).

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

migraene

ubehag i brystet

meget hgj feber

langsomme, hurtige eller ekstra hjerteslag

naeseblod

starre krampeanfald (grand mal anfald)

at tro ting, som ikke er virkelige, forvirring

sveere mavesmerter, ofte med kvalme og opkastning

problemer med blodarerne i hjernen (slagtilfeelde, beteendelse i eller blokering af arerne i hjernen)
rejsningsproblemer

overdreven, ukontrollerbar tale

forleenget rejsning, somme tider smertefuld, eller gget antal rejsninger.

Virkning pa vaeksten hos bgrn
Hvis methylphenidat bruges i mere end et ar, kan det forarsage nedsat vaekst hos nogle bgrn. Det
forekommer hos feerre end 1 ud af 10 bgrn.

Der kan veaere manglende veegtagning eller hgjdevaekst.

Din lzege vil holde omhyggeligt gje med dit barns hgjde og veegt, og hvor meget barnet spiser.

Hvis dit barn ikke vokser som forventet, vil behandlingen med methylphenidat maske blive stoppet i
en kort periode.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen 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 legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.
Laegemidlet skal opbevares et sikkert sted, saledes at andre ikke kan tage det.

Tag ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren, beholderen og asken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Blister:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

HDPE-beholder:
Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden. Disse forholdsregler hjelper med at beskytte
miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Methylphenidate Teva indeholder:

- Aktivt stof: methylphenidathydrochlorid.
Methylphenidate Teva 10 mg indeholder 8,65 mg methylphenidat som 10 mg
methylphenidathydrochlorid.
Methylphenidate Teva 20 mg indeholder 17,3 mg methylphenidat som 20 mg
methylphenidathydrochlorid.
Methylphenidate Teva 30 mg indeholder 25,95 mg methylphenidat som 30 mg
methylphenidathydrochlorid.
Methylphenidate Teva 40 mg indeholder 34,6 mg methylphenidat som 40 mg
methylphenidathydrochlorid.
Methylphenidate Teva 60 mg indeholder 51,9 mg methylphenidat som 60 mg
methylphenidathydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: cellulose, mikrokrystallinsk; hypromellose; talcum; methakrylsyre-methylmethakrylat
copolymer (1:1); triethylcitrat; ethylcellulose; hydroxypropylcellulose.
Kapselskal: gelatine; titandioxid (E171).
Yderligere i Methylphenidate Teva 10 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg: gul jernoxid (E172).
Trykfarve: shellakovertrak; sort jernoxid (E172); propylenglycol.

Udseende og pakningsstarrelser

Harde kapsler med modificeret udlgsning


http://www.meldenbivirkning.dk/

Methylphenidate Teva 10 mg: Uigennemsigtig, hard gelatinekapsel (starrelse 3) med varm gul hette og hvid
bund, hvorpa der er trykt ”10” med sort farve. Kapslerne er fyldt med hvide til rdhvide, sfaeriske kugler.
Kapslens leengde er 15,9 mm.

Methylphenidate Teva 20 mg: Uigennemsigtig, hard gelatinekapsel (starrelse 3) med hvid hette og hvid
bund, hvorpa der er trykt 20" med sort farve. Kapslerne er fyldt med hvide til rahvide, sfeeriske kugler.
Kapslens lengde er 15,9 mm.

Methylphenidate Teva 30 mg: Uigennemsigtig, hard gelatinekapsel (starrelse 2) med elfenbensfarvet hatte
og elfenbensfarvet bund, hvorpa der er trykt ’30” med sort farve. Kapslerne er fyldt med hvide til rahvide,
sfeeriske kugler. Kapslens leengde er 18 mm.

Methylphenidate Teva 40 mg: Uigennemsigtig, hard gelatinekapsel (starrelse 1) med varm gul hztte og varm
gul bund, hvorpa der er trykt ”40” med sort farve. Kapslerne er fyldt med hvide til rahvide, sfeeriske kugler.
Kapslens lengde er 19,4 mm.

Methylphenidate Teva 60 mg: Uigennemsigtig, hard gelatinekapsel (starrelse 0) med elfenbensfarvet hztte
0g hvid bund, hvorpa der er trykt ”’60” med sort farve. Kapslerne er fyldt med hvide til rdhvide, sferiske
kugler. Kapslens lengde er 21,7 mm.

Methylphenidate Teva findes i bgrnesikret Al/PVC/PE/PVDC-blisterpakninger og HDPE-beholdere med
barnesikret lukning (PP) med 28, 30, 56, 60, 84 eller 100 harde kapsler med modificeret udlgsning.

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repreaesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 449855 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

A&O Pharma GmbH
Am Sattel 17D

79588 Efringen-Kirchen
Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade

under fglgende navne:

Danmark: Methylphenidate Teva

Island: Methylphenidate Teva

Norge: Methylphenidate Teva

Sverige: Metylfenidat Teva

Tyskland  Methylphenidat-ratiopharm 10 mg/20 mg/30 mg/40 mg/60 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Denne indleegsseddel blev senest eendret 02/2025.
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