Indlzegsseddel: Information til patienten

Medanef 5 mg tabletter
Medanef 10 mg tabletter
Medanef 20 mg tabletter

methylphenidathydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Medanef
3. Sadan skal du tage Medanef

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Medanef indeholder det aktive stof methylphenidat.

Medanef anvendes til at behandle ADHD (attention deficit hyperactivity disorder).

. Det anvendes til bern og unge mennesker mellem 6 og 18 ar

. Det anvendes kun efter at behandlinger uden brug af medicin har varet pravet. Sdsom radgivning
og adfzerdsterapi.

Medanef er ikke beregnet til behandling af ADHD hos bern under 6 ar eller hos voksne. Man ved

ikke, om det er sikkert eller til gavn for disse patientgrupper.

Virkning
Medanef har en gavnlig virkning pé aktiviteten i visse dele af hjernen, som er underaktive. Medicinen
kan vere med til at forbedre opmarksomhed (varighed), koncentration og deempe impulsiv adfzerd.
Medicinen gives som en del af et behandlingsprogram, der normalt omfatter:

e psykologisk terapi,

e undervisning og

e socialterapi

Medanef ma kun ordineres af og anvendes under overvigning af en speciallaege i
adfaerdsproblemer hos bern og/eller unge. Selvom ADHD ikke kan kureres, kan medicin
kombineret med behandlingsprogrammer vaere med til at kontrollere ADHD.

Om ADHD

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

* koncentrere sig


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Mange bern og unge mennesker kemper for at gore disse ting. Pa4 grund af ADHD kan de have
problemer i hverdagen. Bern og unge mennesker med ADHD kan have svart ved at laere og at lave
lektier. Det er svaert for dem at opfere sig paent hjemme, i skolen og andre steder.

ADHD pévirker ikke intelligensen hos bern og unge mennesker.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Medanef
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Medanef:

e hvis du eller dit barn er allergisk over for methylphenidat eller et af de gvrige indholdsstoffer i

dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).

hvis du eller dit barn har et problem med skjoldbruskkirtlen

hvis du eller dit barn har et gget tryk i gjet (gron steer/glaukom)

hvis du eller dit barn har en svulst i binyrerne (feeokromocytom)

hvis du eller dit barn har en spiseforstyrrelse, dvs. ikke foler sult eller lyst til at spise — f.eks.

nerves spisevagring (anoreksi)

e hvis du eller dit barn har meget hejt blodtryk eller forsnavring af blodkarrene, som kan give
smerter i arme og ben

e hvis du eller dit barn nogensinde har haft hjerteproblemer — f.eks. et hjerteanfald,
uregelmassig hjerterytme, smerter eller ubehag i brystet, hjertesvigt, hjertesygdom, eller er
fodt med et hjerteproblem

e hvis du eller dit barn har haft et problem med blodkarrene i hjernen — f.eks. slagtilfeelde,
havelse og svaekkelse af et blodkar (aneurisme), snavre eller blokerede blodkar, eller
betendelse i blodkarrene (vaskulitis)

e hvis du eller dit barn tager eller inden for de sidste 14 dage har taget en type af antidepressiv
medicin (kendt som monoaminoxidase-heemmer) — se ”’Brug af anden medicin sammen med
Medanet”

e hvis du eller dit barn har psykiske 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 ualmindelig opstemt, hyperaktiv og uden h&emninger

Du ma ikke tage Medanef, hvis noget af 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 Medanef. Medanef
kan gere disse problemer verre.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Medanef, hvis du eller dit barn:

e har problemer med leveren eller nyrerne

e har haft anfald (krampeanfald, krampetreekninger eller epileptiske anfald) eller unormale
hjerneskanninger (EEG’er)
er pige og begyndt at menstruere (se afsnittet ”Graviditet og amning” nedenfor)
nogensinde har misbrugt eller vaeret athangig af alkohol, receptmedicin eller narkotika
har traekninger i kroppen, som er svare at kontrollere, eller du gentager lyde og ord (tics)
har hejt blodtryk
har et hjerteproblem som ikke stér i afsnittet "Tag ikke Medanef” ovenfor
har et psykisk problem som ikke star i afsnittet “Tag ikke Medanef” ovenfor.
Andre psykiske problemer kan vere:
- humgrsvingninger (fra at vaere manisk til at vaere deprimeret — kaldes ”bipolar sygdom™)
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- du begynder at blive aggressiv eller vred, eller du bliver mere aggressiv

- du ser, heorer eller foler noget, der ikke er der (hallucinationer)

- du tror noget, der ikke er sandt (vrangforestillinger)

- du foler dig usaedvanlig mistroisk (paranoid)

- du foler dig urolig, nerves eller anspaendt

- du feler dig deprimeret eller foler skyld
Forteel din leege eller pa apoteket, hvis noget af ovenstdende gaelder for dig eller dit barn, for du starter
med behandlingen. Medanef kan gere disse problemer varre. Din lege vil folge med i, hvordan
medicinen pavirker dig eller dit barn.

Spergsmal, som din laege vil stille, for du eller dit barn begynder at tage Medanef
Disse sporgsmal skal bruges til at afgere, om Medanef er den rigtige medicin for dig eller dit barn.
Laegen vil sperge om:

e cventuel anden medicin, som du eller dit barn tager

e om der har vaeret pludselige uforklarlige dedsfald i familien

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

e 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” (uftrivillige, gentagne krampetraekninger i dele af
kroppen eller ufrivillig gentagelse af lyde eller ord)

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

Det er vigtigt, at du giver sa mange oplysninger, som du kan. Det gor det lettere for legen at afgere,
om Medanef er den rigtige medicin for dig eller dit barn. Laegen vil méske beslutte, at der er brug for
andre medicinske undersogelser, for du eller dit barn begynder at tage denne medicin.

Under behandlingen

Hvis du eller dit barn tager Medanef i leengere end 12 méneder, vil laegen muligvis holde gje med
hjertefunktion, hgjde, vagt, appetit og psykisk velbefindende. Laegen vil méske beslutte, at du eller dit
barn skal holde op med at tage Medanef for at se, om behandlingen stadig er nedvendig.

Du skal fortaelle det til din laege, hvis du eller dit barn fér et eller flere af folgende symptomer:
o ukontrolleret tale eller ukontrollerede kropsbevagelser
@ndringer eller forveerring af dit humer eller din adferd
vejrtrekningsbesver
andened
brystsmerter eller hurtig hjerterytme og hjertebanken (palpitationer). Din leege vil maske
beslutte at stoppe behandlingen. Leegen vil muligvis undersoge dig ved hver dosisendring,
hver sjette méaned eller ved hver konsultation for at holde gje med ovenstdende symptomer.

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

Brug af anden medicin sammen med Medanef
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tag ikke Medanef hvis du eller dit barn:
e tager medicin af typen MAO-heemmer (monoaminoxidasehammer), som bruges mod
depression (f.eks. phenelzin eller isocarboxazid) eller har taget en MAO-ha&mmer inden for de



sidste 14 dage. Hvis du eller dit barn tager en MAO-ha&mmer sammen med Medanef, kan det
medfore en pludselig stigning i blodtrykket.

Hvis du eller dit barn bruger anden medicin, kan Medanef have indflydelse pé, hvor godt medicinen
virker eller give bivirkninger. Hvis du eller dit barn tager nogen af felgende former for medicin, skal
du tale med din laege eller apotekspersonalet, for du eller dit barn tager Medanef:

e anden medicin mod depression sasom tricykliske antidepressiva (f.eks. amitriptylin,
clomipramin) eller selektive serotonin-genoptagelseshaammere (SSRIer, f.eks. citalopram,
fluoxetin)
medicin mod alvorlige psykiske problemer (f.eks. amisulprid, risperidon, lithium, haloperidol)
medicin mod Parkinsons sygdom (DOPA)
medicin mod epilepsi (f.eks. phenobarbital, phenytoin, primidon)
medicin mod forhgjet eller lavt blodtryk (f.eks. clonidin)
nogle midler mod hoste og forkelelse, som indeholder stoffer, der kan pévirke blodtrykket.
Det er vigtigt, at du forherer dig pa apoteket, nar du keber nogen af disse produkter
e blodfortyndende medicin som forhindrer blodpropper (f.eks. coumarin eller warfarin).

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 din lege eller apotekspersonalet til rids, for du eller dit barn tager Medanef.

Hyvis du skal opereres

Forteel det til din leege, hvis du eller dit barn skal opereres. Medanef ber ikke tages pé
operationsdagen, hvis der bruges en bestemt type bedevelsesmidler. Det skyldes, at der er en risiko
for, at blodtrykket pludseligt stiger under operationen.

Narkotikatest/dopingtest
Denne medicin kan give et positivt resultat, nar der testes for narkotika. Det geelder ogsa de
dopingtests, der bruges i forbindelse med sport.

Brug af Medanef sammen med mad og alkohol

Hvis du tager Medanef sammen med mad, kan det veere med til at forhindre mavesmerter, kvalme,
eller at du kaster op.

Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager denne medicin. Det kan gere bivirkningerne vaerre. Husk, at
nogle former for mad og medicin indeholder alkohol.

Graviditet og amning
Methylphenidat udskilles i modermaelk. De foreliggende data tyder ikke pa, at der er sterre risiko for
fodselsdefekter overordnet set, men det kan ikke udelukkes, at der er en lidt forhgjet risiko for
misdannelser af hjertet, nér produktet anvendes i graviditetens forste tre maneder. Din leege vil kunne
give dig flere oplysninger om denne risiko. Fortzl det til din laege eller apotekspersonalet, for du
bruger methylphenidat, hvis du eller din datter:
e cr seksuelt aktive. Din laege vil tale med dig om pravention.
e er gravid, har mistanke om at du er gravid, eller planleegger at blive gravid. Laegen vil afgere,
om du mé tage methylphenidat.
e ammer eller har planer om at amme. Det er muligt, at methylphenidat gér over i
modermelken. Laegen vil derfor afgere, om du eller din datter m& amme under behandling
med Medanef.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

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



Du kan fele dig svimmel, have sveart ved at fokusere eller se skarpt eller dobbelt, nér du tager
Medanef. Hvis noget af dette sker, kan det vere farligt at foretage sig visse ting som f.eks. at kore bil,
betjene maskiner, kore pa cykel, ride eller klatre i trecer.

3. Sadan skal du tage Medanef

Feor du eller dit barn starter behandlingen, i forbindelse med hver dosisendring og herefter mindst hver
6. maned eller ved hvert legebesog, vil laegen foretage en reekke undersegelser for at sikre at
methylphenidat er sikker og vil give effekt. Disse underseggelser vil omfatte:

e maling af blodtryk og hjerterytme, som noteres i et skema

e maling af hejde, vaegt og appetit, som noteres i et skema

e spergsmal om psykiske symptomer (se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler)

Sa meget skal du tage
Du eller dit barn ber altid tage legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

e din lege vil normalt starte behandlingen med en lav dosis og @ge den gradvist efter behov

e den maksimale daglige dosis er 60 mg

e du eller dit barn skal tage Medanef en eller to gange dagligt (f.eks. om morgenen og/eller til
frokost) sammen med et glas vand

e delekarven er kun beregnet til at knaekke tabletten, hvis du har svert ved at synke tabletten
(kun 10 mg/20 mg)

Hyvis du eller dit barn ikke mzerker bedring efter 1 mineds behandling
Hvis du eller dit barn ikke far det bedre, skal du sige det til din leege. Laegen vil maske afgere, at en
anden form for behandling er nedvendig.

Langtidsbehandling

Medanef behaver ikke tages for altid. Hvis du eller dit barn tager Medanef i mere end et ar, ber din
laeege stoppe behandlingen i en kort periode f.eks. under en skoleferie. Det vil vise om laegemidlet
stadig behoves.

Hvis Medanef ikke bruges korrekt

Hvis Medanef ikke bruges rigtigt, kan det medfere unormal adferd. Det kan ogsé betyde, at du eller
dit barn begynder at blive afhangig af medicinen. Fortel det til din leege, hvis du eller dit barn
nogensinde har misbrugt eller vaeret athaengig af alkohol, receptpligtig medicin eller narkotika.
Denne medicin er kun til dig eller dit barn. Du mé ikke give den til andre, selvom deres symptomer
ligner dine eller dit barns.

Hyvis du eller dit barn har taget for meget Medanef
Kontakt straks laegen eller ring efter en ambulance, hvis du eller dit barn har taget for meget Medanef.
Fortel dem hvor meget, du eller dit barn har taget og medbring medicinen.

Tegn pé en overdosis kan f.eks. vere: Opkastning, uro, rysten, forverring af ufrivillige bevagelser,
muskeltraekninger, anfald (eventuelt efterfulgt af koma), lykkefolelse, forvirring, se, fole eller hore
ting, der ikke er virkelige (hallucinationer), svedtendens, redmen, hovedpine, hgj feber, anderledes
hjerterytme (langsomt, hurtigt eller uregelmaessigt), hejt blodtryk, udvidede pupiller samt terhed i
nase og mund, muskelsvaghed, -kramper og -smerter, feber, radbrun urin, der kan vare mulige tegn
pa unormal nedbrydning af muskler (rhabdomyolyse).

Hyvis du eller dit barn har glemt at tage Medanef
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 Medanef
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Hyvis du eller dit barn pludselig stopper med at tage denne medicin, kan ADHD symptomerne komme
tilbage eller bivirkninger, som f.eks. depression, kan opsta.

Din lage vil maske gradvist nedsatte maengden af den daglige medicin, for du holder helt op med at
tage Medanef. Tal med din leege, inden du holder op med at tage Medanef.

Sperg 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. Selvom
nogle mennesker far bivirkninger, synes de fleste, at Medanef hjelper dem. Din leege vil tale med dig
om disse bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Hvis du eller dit barn far nogen af de bivirkninger, der
er anfert nedenfor, skal du straks sege nermeste skadestue:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e Uregelmessigt hjerterytme (arytmi) eller hjertebanken (palpitationer)
e /Andret blodtryk eller antal hjerteslag (normalt hgjere antal)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e Tanker om eller lyst til at bega selvmord
e Tegn pa en allergisk reaktion som f.eks. udslet, kloe, bleredannelse, skeldannelse, radmen,
afskalning af huden eller neldefeber, havelse i ansigtet, orer, leeber, tunge eller sveelg, der
medferer vejrtreekningsbesver, andened eller hvaesende vejrtraekning.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e Tung eller trykkende fornemmelse i brystet med smerter og andened ved fysisk aktivitet, som
kan vaere tegn pa dérlig blodforsyning til hjertemusklen (angina pectoris)

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

e Pludselige smerter i brystet, som kan sprede sig til halsen eller armen med &ndened og
koldsved. Det kan vere tegn pa et hjerteanfald

Pludselig ded

Selvmordsforseg (herunder gennemfort selvmord)

Anfald

Muskelkramper, som du ikke kan kontrollere, som pavirker dine gjne, hoved, hals, krop og

nervesystem pa grund af midlertidig mangel pa blodtilferslen til hjernen

o Pludseligt kollaps, folelseslashed eller svaghed i arme eller ben, hovedpine, svimmelhed eller
forvirring, synsforstyrrelser, synkebesver, slaret, forvirret tale eller tab af talens brug. Det kan
veere tegn pa et slagtilfaelde eller forbigdende slagtilfeelde pa grund af en blodprop eller
bladning, der pavirker blodtilferslen til dele af hjernen

e Nedsat antal hvide blodlegemer, som kan gere dig mere modtagelig over for infektioner med
feber, kulderystelser eller ondt i halsen

e Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene, merkfarvet urin, treethed, feber, kvalme,
svaghedsfolelse, desighed og mavesmerter. Det kan vaere tegn pé alvorlige leverproblemer.

e Glemsomhed, dérlig demmekraft, rddden eller sed ande, @ndret sevnmenster, ufrivillige
héandbevaegelser eller rystende haender eller arme bliver vearre. Dette er tegn pé problemer i
hjernen, der skyldes at leveren ikke fungerer ordentligt.

e Pludselig stigning i kropstemperaturen, meget hejt blodtryk og alvorlige krampeanfald
(malignt neuroleptika syndrom). Det er ikke sikkert, at denne bivirkning skyldes
methylphenidat eller andre leegemidler, som er taget i kombination med methylphenidat.

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



e Nedsat antal af andre typer blodlegemer som f.eks. rade blodlegemer eller blodplader, som
kan medfere traethed, andened, bleghed eller gore, at du far uforklarlige bla merker eller
blader i leengere tid end normalt.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige. Sog straks leege, hvis du eller dit barn fir nogen af
folgende bivirkninger:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e Aggressiv opfersel, uro, nervesitet, nedtrykthed eller eendret adfaerd
e Veagttab
e Langsom vakst. Ved langtidsbehandling med Medanef, kan du eller dit barn vokse
langsommere sammenlignet med andre af samme kon og alder (nedsat vakst)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e Man ser eller horer ting, der ikke er virkelige eller tror ting, der ikke er sande. Det er
symptomer pa en psykose
e Ukontrolleret tale eller kropsbevaegelser. Hvis du allerede har disse symptomer eller har
Tourettes syndrom, kan din tilstand forverres
e Humerandringer eller humersvingninger eller endret personlighed

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e Fole sig unormalt opstemt, overaktiv eller uden haemninger (mani)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bedemmes ud fra de eksisterende oplysninger)
e Koncentrationsbesver eller ikke vere i stand til at teenke klart
e Vedvarende og til tider smertefulde erektioner, eller hyppigere erektioner

Andre mulige bivirkninger omfatter folgende:
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

Hovedpine
Kvalme
Mundterhed
Nervgsitet
Sevnlgshed
Nedsat appetit

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e Ledsmerter
Feber
Kolde hander og fadder
Andened
Unormalt hartab eller hértynding
Treethed
Teorst
Fole sig unormalt sevnig eller slov
Appetitlashed (anoreksi)
Hoste, ondt i halsen eller tilstoppet eller lobende nase og irritation af sveelg
Tandpine
Hoit blodtryk
Svimmelhed, ufrivillige bevagelser, unormalt aktivitetsniveau
Rysten og sitren
Stress, irritabilitet, rastloshed
Nervesitet



Overdreven svedtendens

Ustabile, hurtigt skiftende folelser

Angstanfald

Sevnbesvar

Manglende sexlyst

Fordgjelsesproblemer

Mavesmerter, diarre, mavegener og opkastning. Dette forekommer normalt i begyndelsen af
behandlingen og kan mildnes ved at tage medicinen sammen med mad.

e Kraftig teenderskeeren (bruxismus)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e Forstoppelse
Blod i urinen
Hjertemislyde
Problemer med at sidde stille eller sta stille
Blaredannelse, skeldannelse, radmen eller afskalning af huden
Dobbeltsyn eller slaret syn
Muskelspaendinger, muskelsmerter, muskeltreekninger
Brystsmerter
Forhgjede levertal, som kan ses i en blodprave
Vrede, anspandthed, let til tarer, overdreven opmarksomhed pa omgivelserne

Sjzldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e /Endret sexlyst
e Desorientering
e Udvidede pupiller, problemer med at stille skarpt
e Forsterrede bryster hos maend

Meget sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
e  Muskelkramper
Manglende folelser, interesse eller omsorg
Gentagende handlinger
Overdreven fokus
Zndringer i blodbilledet som ses i en blodpreve, f.eks. forhgjet indhold i blodet af et enzym
kaldet alkalisk fosfatase eller bilirubin, et lavt antal af blodplader eller unormalt antal hvide
blodlegemer
o Fglelseslashed i fingre og teer, kuldefolelse, prikken og farveskift (fra hvid til bla, sa red) nar
de er kolde (Raunauds faanomen)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bedemmes ud fra de eksisterende oplysninger)
e Migraene

Ubehag i brystet

Forvirring

Meget hgj feber

Langsomme eller ekstra hjerteslag

Afhangighed af denne medicin

Problemer med at fa eller opretholde en rejsning

Manglende evne til at styre din vandladning (inkontinens).

Krampe i k&bemusklerne, der gor det vanskeligt at &bne munden (trismus).

Stammen

Neeseblod



Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Medanef indeholder:

Medanef 5 mg tabletter

Det aktive stof er methylphenidathydrochlorid. En tablet indeholder 5 mg
methylphenidathydrochlorid.

Medanef 10 mg tabletter
Det aktive stof er methylphenidathydrochlorid. En tablet indeholder 10 mg
methylphenidathydrochlorid.

Medanef 20 mg tabletter
Det aktive stof er methylphenidathydrochlorid. En tablet indeholder 20 mg
methylphenidathydrochlorid.

De gvrige indholdsstoffer er mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse, magnesiumstearat og
calciumhydrogenphosphatdihydrat.

Udseende og pakningssterrelser
Medanef 5 mg er hvide, runde, flade tabletter maerket med “RU” pé den ene side og “5” p& den anden

side.

Medanef 10 mg er hvide, runde, flade tabletter med delekaerv og market med “RU 10” pa den ene
side.

Medanef 20 mg er hvide, runde, flade tabletter med delekaerv og market med “RU 20 pa den ene
side.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

Irland

Representant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller

Laboratorios Rubid, S.A.,
Industria, 29,

Pol. Ind. Comte de Sert,
08755 Castellbisbal,
Barcelona,

Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest 2ndret november 2023.
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