Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Methylphenidate Sandoz 18 mg depottabletit
Methylphenidate Sandoz 36 mg depottabletit
Methylphenidate Sandoz 54 mg depottabletit

metyylifenidaattihydrokloridi

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaréatty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Methylphenidate Sandoz on ja mihin sita kdytetaan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kdytat Methylphenidate Sandoz -valmistetta
Miten Methylphenidate Sandoz -valmistetta kéaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Methylphenidate Sandoz -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oL E

1. Mita Methylphenidate Sandoz on ja mihin sita kaytetaan

Mihin sita kaytetaan

Methylphenidate Sandoz -valmistetta kdytetddn aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héirion (ADHD)
hoitoon

o 6-18-vuotiaille lapsille ja nuorille

o kun on ensin kokeiltu ladkkeettomia hoitoja, kuten keskustelu- ja kayttdytymisterapiaa.

Methylphenidate Sandoz -valmistetta ei saa kdyttdd ADHD:n hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille eika
hoidon aloittamiseen aikuisille. Kun Methylphenidate Sandoz -hoito on aloitettu nuoremmalla iall,
sen jatkaminen aikuisidssa saattaa olla tarkoituksenmukaista. Laékari neuvoo sinua t&ssé asiassa.

Miten se vaikuttaa

Methylphenidate Sandoz kiihdyttéa tiettyjen alitoimivien aivojen osien toimintaa. Laéke voi parantaa
tarkkaavuutta (tarkkaavuuden kestoa) ja keskittymiskykyd ja véhentdd impulsiivista kdyttaytymista.
Methylphenidate Sandoz -valmistetta annetaan osana hoito-ohjelmaa, johon yleensé siséltyy

o psykologisia

o koulutuksellisia ja

o sosiaalisia hoitomuotoja.

Sit4 saavat madrata ainoastaan lasten ja nuorten kayttdytymishairiéihin perehtyneet ladkarit. Vaikka
ADHD:lle ei ole parannuskeinoa, oireita voidaan hallita erilaisten hoitomuotojen avulla.

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hairio

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hairiosta karsivien lasten ja nuorten on vaikeaa
o istua paikallaan

o keskittya.

Ei ole heidé&n syynsa, etteivét he selvi téllaisista tilanteista.



Monilla lapsilla ja nuorilla on vaikeuksia selvité tallaisista tilanteista, mutta aktiivisuuden ja
tarkkaavuuden héiriosta karsivilla vaikeudet voivat aiheuttaa hankaluuksia jokapdivéisessa elamassa.
ADHD:sta kérsivilla lapsilla ja nuorilla voi olla oppimisvaikeuksia ja vaikeuksia selvitd laksyista.
Heidan on vaikea kayttaytya hyvin kotona, koulussa tai muualla.

ADHD ei vaikuta lapsen tai nuoren alykkyyteen.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Methylphenidate Sandoz -valmistetta

Ala kayta Methylphenidate Sandoz —valmistetta, jos

o olet allerginen metyylifenidaatille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa

6)

sinulla on kilpirauhasen toimintahéirio

sinulla on silménpainetauti (glaukooma)

sinulla on lissmunuaisen kasvain (feokromosytooma)

sinulla on sydomishéirid (esim. anorexia nervosa), et tunne itseasi nalkaiseksi etka halua syoda

sinulla on erittain korkea verenpaine tai verisuonten ahtautuma, joka saattaa johtaa kipuihin

késivarsissa ja saarissa

o sinulla on joskus ollut syddmen toimintahairio, kuten sydankohtaus, epdsédanndéllinen
sydamensyke, rintakipu ja epdmukavuuden tunne rinnassa, syddmen vajaatoiminta, sydansairaus
tai synnynnéinen sydanvika

o sinulla on ollut aivoverisuoniin liittyvia h&irioitd, kuten aivohalvaus, verisuonipullistuma
tai -rappeuma (aneurysma), ahtautunut tai tukkeutunut verisuoni tai verisuonitulendus
(vaskuliitti)

o kaytat parhaillaan tai olet kayttanyt viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana tiettyja
masennuslaéakkeita (nk. monoamiinioksidaasin estdjia) — ks. kohta ”Muut ld&kevalmisteet ja
Methylphenidate Sandoz”

. sinulla on mielenterveyden héiridita, kuten
- psykopaattinen tai rajatilapersoonallisuushéirio
- epénormaaleja ajatuksia tai nakyjé tai skitsofreniaksi kutsuttu sairaus
- vaikean mielialahdirion oireita kuten

o itsemurha-ajatuksia

o vaikea masennus, jonka oireita ovat voimakas surumielisyys, arvottomuuden tunne
ja toivottomuus

o mania, joka ilmenee poikkeuksellisena kiihtyneisyytend, yliaktiivisuutena ja
estottomuutena.

Ala ota metyylifenidaattia, jos jokin edella mainituista tiloista tai oireista koskee sinua. Jos olet

epavarma, keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat metyylifenidaattia.

Tama on tarkeédd, koska metyylifenidaatti voi pahentaa naité oireita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1aakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Methylphenidate
Sandoz -valmistetta, jos sinulla on

o maksa- tai munuaisvaivoja

o nielemisvaikeuksia tai vaikeuksia nielld kokonaisia tabletteja

) suolen tai ruokatorven ahtauma tai tukkeuma

) ollut kouristuksia (kouristuskohtauksia, epilepsiaa) tai poikkeamia aivosahkokayrassa (EEG,
elektroenkefalogrammi)

koskaan ollut alkoholin, reseptiladkkeiden tai huumausaineiden vaarinkéayttoa tai riippuvuutta
néistd aineista

olet tytto ja kuukautisesi ovat alkaneet (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja ehkéisy” jaljempéna)
vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien nykimist, tai toistuvia aania tai sanoja (tic)
korkea verenpaine

jokin muu kuin edella kohdassa Al kayta Methylphenidate Sandoz -valmistetta” mainittu
sydamen toimintahdirio



o jokin muu kuin edella kohdassa Al kayta Methylphenidate Sandoz -valmistetta” mainittu

mielenterveyden hairid.

Muita mielenterveyden héiriditd voivat olla

- mielialan vaihtelut (maanisen ja masentuneen mielialan vaihtelu, jota kutsutaan
kaksisuuntaiseksi mielialahdirioksi)

- aggressiivinen tai vihamielinen kaytds joko ensimmaisté kertaa tai aiempaa pahempana

- néko-, kuulo- tai tuntoaistimukset, jotka eivéat perustu todelliseen arsykkeeseen
(aistiharhat)

- virhepédatelmaan perustuvat uskomukset (harhaluulot)

- epéatavallinen epéluuloisuus (vainoharhaisuus)

- Kiihtyneisyys, ahdistuneisuus tai jannittyneisyys

- masentuneisuus tai syyllisyyden tunne.

Kerro laékarille tai apteekkihenkilékunnalle ennen ladkehoidon aloittamista, jos jokin yll& mainituista
koskee sinua, koska Methylphenidate Sandoz voi pahentaa néita tiloja tai oireita ja siksi laékarin pitdé
tarkkailla la&kkeen vaikutusta sinuun.

Pojilla ja nuorilla voi hoidon aikana esiintyd odottamattomia ja pitkittyneita erektioita. Ne voivat olla
kivuliaita ja ilmaantua milloin tahansa. On tarke&é ottaa heti yhteytta ladkariin, jos erektio kestaa yli
2 tuntia ja erityisesti jos se on Kivulias.

La&kari tarkistaa seuraavat asiat ennen kuin aloitat Methylphenidate Sandoz -valmisteen

kayton

Néiden tarkistusten tarkoituksena on péattad, onko Methylphenidate Sandoz oikea laéke sinulle.

Laakari keskustelee kanssasi:

o muista kayttamistasi ladkkeista

o siitd, onko suvussasi esiintynyt akillisia, selittamattdmia kuolemantapauksia

) siitd, onko sinulla tai suvussasi muita sairauksia (kuten sydénsairauksia)

) siitd, milta sinusta tuntuu, esimerkiksi onko mielialasi kohonnut tai laskenut, onko sinulla outoja
ajatuksia tai onko sinulla ollut téllaisia tunteita aiemmin

o siitd, onko suvussasi esiintynyt nykimisoireita (vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien
nykimist4, tai toistuvia aania tai sanoja)

o mahdollisista mielenterveysongelmista tai kaytdshairidista, joita sinulla tai perheenjasenillasi on
joskus ollut.
Laakari keskustelee kanssasi siitd, onko sinulla mielialan heilahdusten vaaraa (maanisen ja
masentuneen mielialan vaihtelu, jota kutsutaan kaksisuuntaiseksi mielialahairioksi). Laakari
tutkii aiemman sairaushistoriasi mielenterveyden osalta ja tarkistaa, onko suvussasi esiintynyt
itsemurhia, kaksisuuntaista mielialah&iriota tai masennusta.

Naisté asioista on tarkead kertoa mahdollisimman tarkasti, koska se auttaa ladkariasi paattamaan, onko
metyylifenidaatti oikea ladke sinulle. L&akari saattaa paattad, etta sinulle on tehtdva muita
ladketieteellisia tutkimuksia ennen kuin aloitat 1adkkeen kéayton.

Muut ladkevalmisteet ja Methylphenidate Sandoz
Kerro l&é&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Al4 ota metyylifenidaattia, jos kaytat:

o masennuksen hoitoon tarkoitettua monoamiinioksidaasin estdjaksi (MAO:n estajaksi) kutsuttua
laékettd tai olet kdyttanyt MAO:n estdjaa viimeksi kuluneiden 14 péivan aikana. MAO:n estdjén
ja metyylifenidaatin samanaikainen ké&yttd voi aiheuttaa &killista verenpaineen kohoamista.

Jos kéytét seuraavia ladkkeitd masennuksen tai ahdistuneisuuden hoitoon, kerro siitd
ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle:

. trisyklisid masennusladkkeita
. selektiivisia serotoniinin takaisinoton estdjia (SSRI-l1aakkeitd)



. serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjid (SNRI-ladkkeita).

Metyylifenidaatin ja timéantyyppisten laékkeiden samanaikaisesta ké&ytosté voi aiheutua
hengenvaarallinen serotoniinin maaréan lisdantyminen aivoissa (serotoniinioireyhtyma). Tasta voi
aiheutua sekavuuden tai levottomuuden tunnetta, hikoilua, vilunvaristyksia, lihasnykéyksia tai tihed
sydédmensyke. Jos sinulle kehittyy tallaisia haittavaikutuksia, mene heti l1aakariin.

Jos kaytat muita ladkkeitd, metyylifenidaatti voi muuttaa ndiden ladkkeiden vaikutusta tai aiheuttaa
haittavaikutuksia. Keskustele l&akarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
metyylifenidaattihoidon aloittamista, jos kaytat jotain seuraavista laékkeista:

o vakavien mielenterveyden héirididen hoitoon kédytettavat laakkeet

Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavét laékkeet (esim. levodopa)

epilepsialédékkeet

verenpaineen alentamiseen tai kohottamiseen kaytettavat laakkeet

eréat yskanladkkeet ja vilustumisen hoitoon kaytettavat valmisteet, jotka siséltavat
verenpaineeseen mahdollisesti vaikuttavia ladkeaineita.

On tarkeééa keskustella apteekkihenkilékunnan kanssa ostaessasi téllaisia valmisteita.

o verta ohentavat ladkkeet, jotka ehkéisevét veritulppien muodostumista.

Jos olet epavarma siitd, kuuluko jokin kayttamasi ladke edelld mainittujen la&kkeiden joukkoon,
tarkista asia l&&kariltési tai apteekista ennen metyylifenidaatin ottamista.

Leikkaushoito

Kerro l&&kérille, jos sinulle suunnitellaan leikkaushoitoa. Metyylifenidaattia ei saa ottaa
leikkauspaivénd, jos leikkauksessa kaytetdan tietyntyyppistd nukutusainetta, koska se saattaa aiheuttaa
akillista verenpaineen ja syketiheyden kohoamista leikkauksen aikana.

Huumetestit
Tama ladkevalmiste saattaa antaa positiivisen tuloksen huumetesteissa. Tama koskee myds urheilussa
kaytettavia dopingtesteja.

Methylphenidate Sandoz alkoholin kanssa
Ala kéyté alkoholia samanaikaisesti timén ladkevalmisteen kanssa. Alkoholi voi pahentaa ladkkeen
aiheuttamia haittavaikutuksia. Myos jotkut ruoat ja ld&kkeet voivat sisaltad alkoholia.

Raskaus, imetys ja ehkaisy

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta neuvoa ennen tamén laékkeen kayttoa.

Saatavilla olevat tiedot eivat viittaa synnynnéisten poikkeavuuksien riskin lisdantymiseen kaiken

kaikkiaan, mutta syddmen epamuodostumien riskin pienta lisdé&dntymista silloin, kun metyylifenidaattia

kaytetd&n ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana, ei voida sulkea pois. L&akari voi antaa sinulle

lisdtietoja tasta riskistd. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle ennen metyylifenidaatin kayttoa,

jos

o olet seksuaalisesti aktiivinen. Ladkarisi keskustelee kanssasi ehkaisysté.

o olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana. L&&karisi paattdd metyylifenidaatin ké&ytosta.

o imetat tai suunnittelet imettavasi. Metyylifenidaatti kulkeutuu aidinmaitoon, ja siksi laakérisi
paattaa, voitko imettdd metyylifenidaattinoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Metyylifenidaattihoidon aikana sinulla saattaa ilmetd huimausta, katseen kohdistamisvaikeuksia tai
n&on hamartymista. Jos tallaisia oireita ilmenee, voi olla vaarallista ajaa, kdyttdd koneita, pyorailla,
ratsastaa tai kiipeill& puissa.

Ladke voi heikent&a kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin 1adkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.



Methylphenidate Sandoz sisaltaa laktoosia ja natriumia
Methylphenidate Sandoz sisaltaa laktoosia (erds sokeri). Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.

Methylphenidate Sandoz 18 mg depottabletit:
Tama ladkevalmiste sisaltdd 7,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per depottabletti. Taméa
vastaa 0,39 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Methylphenidate Sandoz 36 mg depottabletit:
Tama laékevalmiste sisaltdd 15,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per depottabletti. Tama
vastaa 0,78 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Methylphenidate Sandoz 54 mg depottabletit:
Tama ladkevalmiste sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per depottabletti, eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Methylphenidate Sandoz -valmistetta kaytetaan

Kuinka paljon lagketta otetaan

Kayta tata laaketté juuri siten kuin 1a8kari on méarannyt. Tarkista ohjeet la&kérilté tai apteekista, jos

olet epdvarma.

o Laakari aloittaa hoidon yleensé pienelld annoksella ja suurentaa annosta tarpeen mukaan
véhitellen.

o Enimmaisannos on 54 mg vuorokaudessa.

o Ota Methylphenidate Sandoz kerran vuorokaudessa aamuisin vesilasillisen kera. Tabletti
nielladn kokonaisena, eiké sitd saa pureskella, jakaa eikd murskata. Tabletin voi ottaa joko ruoan
kera tai tyhjdadn mahaan.

Tabletti ei liukene kokonaan kaiken vaikuttavan aineen vapauduttua, ja joskus tabletin kuori voi nakya

ulosteessa. Tama on normaalia.

Jos vointisi ei parane kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta
Kerro laékérille, jos vointisi ei parane. Ladkari saattaa todeta, etté tarvitaan toisenlaista hoitoa.

Methylphenidate Sandoz -valmisteen virheellinen kaytto

Methylphenidate Sandoz -valmisteen virheellinen kéyttd voi aiheuttaa poikkeavaa kayttaytymista. Voit
my0s tulla l1a&kkeesta riippuvaiseksi. Kerro l&akarille, jos olet koskaan kayttanyt vaarin tai ollut
riippuvainen alkoholista, 1adkkeista tai huumausaineista.

Tama ladke on maaratty vain sinulle. Al4 anna sitd muiden kayttoon, vaikka heidan oireensa
vaikuttaisivat samankaltaisilta kuin sinun.

Jos otat enemman Methylphenidate Sandoz -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytté l1a4kéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi tai hédlyta paikalle ambulanssi. Kerro, kuinka paljon laékett4 on otettu.

Yliannoksen merkkejé voivat olla muun muassa: oksentelu, kiihtyneisyys, tarind, lisdantyneet
hallitsemattomat liikkeet, lihasnykaykset, kouristuskohtaukset (jotka voivat johtaa koomaan),
aarimmainen onnellisuuden tunne, sekavuus, epatodellisten asioiden ndkeminen, tunteminen tai
kuuleminen (aistiharhat), hikoilu, punastuminen, paansarky, korkea kuume, sydamen lydntitiheyden
muutokset (hidas, nopea tai epdsédannollinen), korkea verenpaine, laajentuneet pupillit, nenédn ja suun
kuivuminen seké lihaskouristukset ja punaruskea virtsa, jotka voivat olla mahdollisia merkkeja
lihasten epanormaalista hajoamisesta (rabdomyolyysi).

Jos unohdat ottaa Methylphenidate Sandoz -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin/kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa
annoksen, odota, kunnes on aika ottaa seuraava annos.



Jos lopetat Methylphenidate Sandoz -valmisteen kayton

Jos lopetat Methylphenidate Sandoz -valmisteen kayton akillisesti, ADHD:n oireet voivat palata, ja
sinulle voi ilmaantua ei-toivottuja vaikutuksia kuten masennusta. L&akari saattaa vahentaa paivittaista
ladkeannosta vahitellen ennen kuin lopettaa sen kokonaan. Keskustele 1&adkérin kanssa ennen
Methylphenidate Sandoz -hoidon lopettamista.

Laakarin toimenpiteet ja tarkistukset Methylphenidate Sandoz -hoidon aikana
Laakari tekee joitakin tarkistuksia
o ennen kuin aloitat hoidon varmistaakseen, ettd Methylphenidate Sandoz -valmisteen kédyttd on
turvallista ja hyodyllista
) hoidon aikana vahintadan 6 kuukauden vélein, mutta mahdollisesti useammin.
Tarkistukset tehdédan myds silloin, kun annosta muutetaan.
) Laakari esimerkiksi
- tarkistaa ruokahalun
- mittaa pituuden ja painon
- mittaa verenpaineen ja syddmensykkeen
- selvittdd, onko sinulla mielialan tai mielentilan ongelmia tai muita poikkeavia
tuntemuksia tai ovatko ne pahentuneet Methylphenidate Sandoz -hoidon aikana.

Pitkaaikainen hoito

Methylphenidate Sandoz -valmistetta ei tarvitse kayttaa loputtomiin. Jos kdytat Methylphenidate
Sandoz -valmistetta yli vuoden ajan, 1a&kérin pitdisi keskeyttéa hoito lyhyeksi ajaksi esimerkiksi
koulun loma-aikana. Talla tavoin 184kari selvittdd, tarvitaanko l&akitysta edelleen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niité saa.
Vaikka jotkut metyylifenidaatin k&yttdjat saavat haittavaikutuksia, useimmat kokevat, ettd ladke auttaa.
Laakari keskustelee kanssasi haittavaikutuksista.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavassa luetelluista
haitoista, ota valittomasti yhteys laakariin:

Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:sta)
o epéatasaiset sydamenlyonnit (sydamentykytys)
o mielialan vaihtelut tai heilahtelut tai persoonallisuuden muutokset.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 100:sta)

itsemurha-ajatukset tai -tuntemukset

epétodellisten asioiden ndkeminen, tunteminen tai kuuleminen; ndma ovat psykoosin merkkeja
hallitsematon puhe tai hallitsemattomat vartalon liikkeet (Touretten oireyhtyma)

allergisen reaktion oireet kuten ihottuma, kutina tai nokkosihottuma, kasvojen, huulten, kielen
tai muiden kehon osien turpoaminen, hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai
hengitysvaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 1000:sta)
) poikkeuksellinen kiihtyneisyys, yliaktiivisuus ja estottomuus (mania).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta)
o sydankohtaus
o akkikuolema



itsemurhan yritys

kouristukset (kouristuskohtaukset, epilepsia)

ihon hilseily tai violetinpunertavat ldiskat iholla

aivovaltimotulehdus tai -tukkeuma

tilapainen halvaantuminen tai liike- ja ndkohairiot, puhevaikeudet (ndma voivat viitata

aivoverisuonihdirioihin)

o hallitsemattomat lihasnykdykset, jotka vaikuttavat silmiin, pd&hén, niskaan, vartaloon ja
hermostoon, mika johtuu véaliaikaisesta verensaannin estymisesta aivoissa

o verisolujen (puna- tai valkosolut, verihiutaleet) maarén vaheneminen, joka voi lisata
infektioalttiutta ja verenvuoto- ja mustelmataipumusta

o akillinen kehon lampdtilan kohoaminen, erittdin korkea verenpaine ja vaikeat

kouristuskohtaukset (maligni neuroleptioireyhtyma). Ei ole varmaa, onko tdmén haitan

aiheuttaja metyylifenidaatti tai jokin sen kanssa samanaikaisesti otettu ladke.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin)

) toistuvat ei-toivotut ajatukset

o selittdméaton pyortyminen, rintakipu, hengenahdistus (ndmé voivat viitata sydanvaivoihin)

o halvaantuminen tai liikkeiden ja nddn hairiot, puhevaikeudet (ndmé voivat viitata
aivoverisuonihdiridihin)

o pitkittyneet ja toisinaan kivuliaat erektiot tai erektioiden lisddntyminen.

Jos sinulla ilmenee jokin edell& kuvatuista haittavaikutuksista, ota valittdmasti yhteytta ladkariin.

Seuraavassa on lueteltu muita haittavaikutuksia. Jos ne muuttuvat vakaviksi, kerro siita
laékarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kayttajalla 10:std)
o paénsarky

o hermostuneisuus

. unettomuus.

Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:std)

nivelkipu

naén sumeneminen

jannityspéaansarky

suun kuivuminen, jano

nukahtamisvaikeudet

kuume

sukupuolisen halukkuuden ongelmat

epéatavallinen hiusten 1&ht0 tai oheneminen

lihasten kireys, lihaskouristukset

ruokahaluttomuus tai ruokahalun véheneminen

kyvyttomyys saavuttaa tai sdilyttaa erektio

kutina, ihottuma tai punoittava, koholla oleva kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

poikkeuksellinen unisuus tai uneliaisuus, vadsymyksen tunne

hampaiden voimakas narskutus (bruksismi), paniikin tunne

kihelmdinnin, pistelyn tai tunnottomuuden tunne iholla

suurentunut alaniiniaminotransferaasipitoisuus (maksaentsyymipitoisuus) veressa

yska, kurkkukipu tai nenén tai kurkun &rsytys, ylahengitystieinfektio, nenén sivuonteloiden

tulehdus

korkea verenpaine, nopea sydamensyke (takykardia)

) kiertohuimaus (vertigo), heikotuksen tunne, hallitsemattomat liikkeet, yliaktiivisuus

) aggressiivisuus, kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, masentuneisuus, artyisyys, kireys,
hermostuneisuus ja poikkeava kaytos



o ruoansulatushéiriot tai mahavaivat, mahakipu, ripuli, pahoinvointi, epdmiellyttava tunne
mahassa ja oksentelu
. hammassarky

. liikahikoilu.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 100:sta)
kuivat silmat
ummetus

epdmukavuuden tunne rinnassa

verta virtsassa

haluttomuus

térind tai vapina

tihentynyt virtsaamistarve

lihaskipu, lihasnykéykset

hengenahdistus tai rintakipu

kuumuuden tunne

kohonneet arvot maksakokeissa (nékyvét verikokeessa)
vihaisuus, levottomuus tai itkuisuus, liiallinen puheliaisuus, ylikorostunut tietoisuus
ymparistostd, univaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintya enintaan 1 kayttajalla 1000:sta)
) h&mmentyneisyys tai sekavuus

) nékovaikeudet tai kahtena ndkeminen

o rintojen turvotus miehilla

) ihon punoitus, punoittava, ndppyléinen ihottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kdyttajalla 10 000:sta)

o lihaskramppi

pienet punaiset jaljet iholla

maksan toimintahdirié mukaan lukien &killinen maksan vajaatoiminta ja kooma

muutokset kokeiden tuloksissa mukaan lukien maksa- ja verikokeet

poikkeavat ajatukset, tunteiden tai tuntemusten puuttuminen, toimintojen loputon toistaminen,

pakkomielteinen keskittyminen vain yhteen asiaan

o sormien ja varpaiden tunnottomuus, kihelmdinti ja varinmuutokset (valkoisesta siniseen ja sen
jilkeen punaiseen) kylméssd (Raynaud’n oireyhtyma).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

migreeni

laajentuneet pupillit

erittain korkea kuume

hitaat, nopeat tai ylimaaraiset sydamenlyonnit

vaikea epilepsiakohtaus (grand mal -kohtaus)

harhakuvitelmat

kova vatsakipu, johon usein liittyy pahoinvoinnin tunne ja oksentelu
leukalihasten kouristus, joka vaikeuttaa suun avaamista (leukalukko)
virtsanpidatyskyvyttomyys (virtsainkontinenssi)

ankytys.

Vaikutukset kasvuun

Kun metyylifenidaattia kdytetaan yli vuoden ajan, se saattaa aiheuttaa joillakin lapsilla kasvun
hidastumista. Téllaista vaikutusta on havaittu alle yhdelld lapsella kymmenesté.

o Lapsen painon tai pituuden kehitys saattaa pysahtya.

o Laakari seuraa huolellisesti pituutta ja painoa samoin kuin ruokahalua.

o Jos kasvusi ei edisty odotetulla tavalla, metyylifenidaattihoito voidaan keskeyttaa vahaksi aikaa.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Methylphenidate Sandoz -valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamadara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tama laéke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Séilytysolosuhteet purkin avaamisen jalkeen:
Sailyté alle 25 °C.

Kestoaika purkin avaamisen jalkeen:
6 kuukautta

Pakkaus sisaltd kuivausainekapselin, joka suojaa depottabletteja kosteudelta. Kuivausainekapselia ei
saa niella.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

Mit& Methylphenidate Sandoz sisaltda
Vaikuttava aine on metyylifenidaattihydrokloridi.

Yksi depottabletti sisaltdd 18 mg metyylifenidaattihydrokloridia.
Yksi depottabletti sisaltdd 36 mg metyylifenidaattihydrokloridia.
Yksi depottabletti sisaltdd 54 mg metyylifenidaattinydrokloridia.

Muut apuaineet ovat:

Ladkeainetta siséltava kerros: polyetyleenioksidi, sukkiinihappo, povidoni (K25),
butyylihydroksitolueeni, steariinihappo

Laakeaineen vapautumista edistava kerros: polyetyleenioksidi, natriumkloridi, povidoni (K25),
butyylihydroksitolueeni, punainen rautaoksidi (E172), steariinihappo

Kalvokerros: selluloosa-asetaatti, poloksameeri 188

Ladkeaineen paallyste: hypromelloosi, sukkiinihappo

Kalvopaallyste: kalvopaallysteseos: valkoinen (laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi
(E171), makrogoli 4000)

Taman liséksi 18 mg depottableteissa:

Keltainen rautaoksidi (E172)

Taman lisdksi 54 mg depottableteissa:
Punainen rautaoksidi (E172)



Keltainen rautaoksidi (E172)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

18 mg depottabletit

Vaaleankeltainen, pyored, kalvopaéllystetty tabletti (halkaisija 8 mm), jossa on nékyvé, pieni, pyoreé
aukko toisella puolella.

36 mg depottabletit
Valkoinen, pyored, kalvopaéllystetty tabletti (halkaisija 10 mm), jossa on nékyvé, pieni, pyorea aukko
toisella puolella.

54 mg depottabletit
Punainen, pyored, kalvopéaallystetty tabletti (halkaisija 10 mm), jossa on nakyva, pieni, py6red aukko
toisella puolella.

Depottabletit on pakattu HDPE-purkkeihin, joissa on lapsiturvallinen polypropeenikorkki (PP-
kierrekorkki) ja kuivausainekapseli.

Pakkauskoot:
28 tai 30 depottablettia tai monipakkaukset: 60 (2 x 30) tai 90 (3 x 30) depottablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska
Valmistaja:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09.11.2020
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Bipacksedel: Information till anvédndaren

Methylphenidate Sandoz 18 mg depottabletter
Methylphenidate Sandoz 36 mg depottabletter
Methylphenidate Sandoz 54 mg depottabletter

metylfenidathydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Methylphenidate Sandoz &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Methylphenidate Sandoz
Hur du anvénder Methylphenidate Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Methylphenidate Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL

1. Vad Methylphenidate Sandoz &r och vad det anvéands for

Vad det anvands for

Methylphenidate Sandoz anvénds for behandling av ADHD (uppmarksamhetsstorning med

Overaktivitet).

o Lakemedlet anvéands for behandling av barn och ungdomar i aldern 6-18 ar.

o Denna ldkemedelsbehandling pabdrjas forst da andra, medicinfria behandlingsmetoder provats,
sasom samtals- och beteendeterapi.

Methylphenidate Sandoz ska inte anvandas for behandling av ADHD hos barn under 6 ar eller for
paborjande av behandling hos vuxna. Om behandlingen pabdrjas vid en yngre alder kan det vara
lampligt att fortsatta med Methylphenidate Sandoz nar du blir vuxen. Din lakare kommer att ge dig rad
om detta.

Hur det fungerar

Methylphenidate Sandoz forbattrar aktiviteten i vissa hjarnomraden som uppvisar en minskad aktivitet.
Detta lakemedel kan forbéttra din uppmarksamhet (du kan bibehalla din uppméarksamhet en langre tid
an vanligt), forbattra din koncentrationsformaga samt minska impulsivt beteende.

Lakemedlet ges som en del i ett behandlingsprogram, som vanligtvis bestar av:

o psykologisk terapi

. fardighetstraning for skolgangen samt

J social terapi.

Lakemedlet far ordineras endast av lakare med erfarenhet av behandling av beteendestdrningar hos
barn och unga. Aven om ADHD inte kan botas, kan tillstindet hallas under kontroll med hjalp av olika
behandlingsformer.
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Om ADHD

Barn och ungdomar med ADHD kan uppleva:

. svarigheter att sitta still

o svarigheter att koncentrera sig.

Det &r inte deras fel att de inte Klarar av dessa saker.

Manga barn och unga har svarigheter med detta, men i samband med ADHD kan svarigheterna bli sa
stora att de stor det dagliga livet. Barn och unga med ADHD kan ocksa ha inlarningssvarigheter och
problem med att klara av att géra sina léaxor. De har svart att uppfora sig val saval hemma, i skolan
som pa andra platser.

ADHD inverkar inte pa barnets eller den ungas intelligens.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Methylphenidate Sandoz

Anvéand inte Methylphenidate Sandoz om du

. ar allergisk mot metylfenidat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6)

har nagot problem med din skoldkortel

har ett forhojt tryck i 6gat (glaukom)

har en binjuretumér (feokromocytom)

har nagon atstorning (t.ex. anorexi) som gor att du inte kanner hunger eller inte vill ata

har ett kraftigt forhojt blodtryck eller fortrangningar i blodkérlen som kan ge upphov till smartor

i armar och ben

o har haft ndgot hjartbesvar, sasom hjartattack, oregelbunden hjartrytm, brostsmarta eller
obehagskansla dver brostet; hjartsvikt, nagon hjartsjukdom eller medfétt hjartfel

o har haft ndgon storning som har att géra med hjarnans blodkérl, som t.ex. stroke, utvidgade eller
forsvagade blodkarl (aneurysm), fortrangda eller blockerade blodkaérl, eller
blodkérlsinflammation (vaskulit)

o for narvarande tar ett lakemedel mot depression (kéant som monoaminoxidashdmmare) eller har
gjort sa under de senaste 14 dagarna. Se avsnittet ”Andra likemedel och Methylphenidate
Sandoz”.

o har nagot problem med din mentala hélsa, t.ex.:

- psykopatisk eller borderline personlighetsstérning

- avvikande tankegangar eller synupplevelser, eller en sjukdom som kallas schizofreni

- tecken pa allvarliga psykiska problem, som
o sjalvmordstankar
o svar depression, da du kanner dig mycket ledsen, vardelds och inte har ndgot hopp
o mani, da du ar onormalt ivrig, éveraktiv och hamningslos.

Anvand inte metylfenidat om nagot av de ovan namnda galler dig. Om du &r osaker ska du diskutera

med l&kare eller apotekspersonal innan du tar metylfenidat. Detta &r viktigt eftersom metylfenidat kan

forvarra ovan namnda symtom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Methylphenidate Sandoz om du

o har lever- eller njurbesvér

o har svarigheter att svalja eller svarigheter att svélja hela tabletter

. har en fortrdngning eller ett hinder i magtarmkanalen eller matstrupen

o har haft kramper (krampanfall, epilepsi) eller om nagot avvikande upptéckts vid méatning av
hjarnaktiviteten (EEG)

o nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller droger

o ar en flicka och har borjat menstruera (se avsnittet ”Graviditet, amning och preventivmetoder”
nedan)

. har svarkontrollerade upprepade ryckningar i nagon kroppsdel eller upprepar ljud och ord (tics)

o har hogt blodtryck
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o har ndgot hjartbesvir som inte namns under rubriken ”Anvind inte Methylphenidate Sandoz”
o har nagot problem med din mentala hélsa som inte ndmns under rubriken ”Anvénd inte

Methylphenidate Sandoz”

Andra mentala problem kan t.ex. vara:

- humarsvangningar (fran mani till depression; kallas for bipolar sjukdom)

- begynnande aggressivitet eller fientlighet, eller om dessa forvarras

- upplevelser av syn-, horsel- eller kanselintryck som inte existerar pa riktigt

(hallucinationer eller sinnesvillor)

- missuppfattningar av verkligheten (vanforestéallningar)

- Overdriven misstanksamhet (paranoia)

- upphetsning, angest eller nervositet

- nedstdmdhet eller skuldkénslor.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om nagot av ovannamnda géller dig innan du paborjar
behandlingen med detta ldkemedel, eftersom Methylphenidate Sandoz kan forvérra dessa symtom.
Lakaren kommer att folja upp ditt tillstand for att se vilken inverkan lakemedlet har pa dig.

Under behandlingen kan det handa att pojkar och ungdomar ovéntat far langvariga erektioner. Det kan
vara ett smartsamt tillstdnd som kan intraffa nar som helst. Det ar viktigt att du omedelbart kontaktar
ldkaren om en erektion varar i mer &n 2 timmar, sérskilt om den &r sméartsam.

Kontroller som lakaren kommer att géra innan du bérjar ta Methylphenidate Sandoz

Foljande kontroller hjalper lakaren att avgora om Methylphenidate Sandoz &r lampligt for dig. Lakaren

kommer att diskutera narmare med dig samt fraga:

o vilka andra lékemedel du anvénder

o om det férekommit plétsliga och oférklarliga dodsfall i din slékt

o vilka eventuella andra sjukdomar du eller nagon nara slakting till dig har (t.ex. hjartsjukdomar)

o hur du kanner dig, t.ex. om du ar upprymd eller nedstamd, om du har avvikande tankegangar
eller om du nagon gang upplevt nagot av dessa

o om nagon i din sldkt haft s.k. tics (dterkommande och okontrollerade ryckningar i nagon del av
kroppen eller upprepning av ljud eller ord)

o om du eller ndgon nara slakting till dig har eller har haft nagra mentala problem eller
beteendestorningar.
Lékaren diskuterar med dig om du eventuellt 16per risk att drabbas av humorsvangningar (fran
mani till depression; kallas for bipolar sjukdom). Lakaren kommer ocksa att kontrollera din
sjukdomshistoria vad géller den mentala halsan, samt reda ut om sjalvmord, fall av bipolé&r
sjukdom eller depression forekommit bland néra sléktingar till dig.

Det ar viktigt att du berattar for lakaren sa mycket som mojligt om din bakgrund. Detta &r till hjalp for
lakaren da han/hon fattar sitt beslut om huruvida metylfenidat ar ratt lakemedel for dig. Lékaren kan
ocksa komma fram till att vissa andra medicinska undersokningar behovs innan du kan paborja denna
lakemedelsbehandling.

Andra lakemedel och Methylphenidate Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
ldakemedel.

Ta inte metylfenidat om du anvander:

o monoaminoxidashdmmare (MAO-hammare) for behandling av depression eller om du under de
senaste 14 dygnen anvant MAO-hdmmare. Samtidigt bruk av metylfenidat och MAO-hdmmare
kan leda till en pl6tslig blodtrycksstegring.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel for depression eller
angest:

) tricykliska antidepressiva lakemedel

) selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI)

13



o serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI)

Om man tar metylfenidat med dessa typer av ldkemedel kan det resultera i en livshotande 6kning av
serotonin i hjarnan (serotonergt syndrom), vilket kan leda till en ké&nsla av forvirring eller rastloshet,
svettningar, skakningar, muskelryckningar eller snabb hjartrytm. Om du utvecklar dessa
biverkningar ska du genast uppsoka lakare

Om du samtidigt anvander andra lakemedel, kan metylfenidat inverka pa effekten av de andra
lakemedlen eller fororsaka biverkningar. Om du anvander nagot av foljande lakemedel ska du
diskutera med lakare eller apotekspersonal innan du inleder behandlingen med metylfenidat:

o lakemedel for behandling av svara psykiska stérningar

lakemedel mot Parkinsons sjukdom (sasom levodopa)

lakemedel mot epilepsi

mediciner som sanker eller héjer blodtrycket

vissa host- och forkylningspreparat som innehaller lakemedel med eventuell inverkan pa
blodtrycket.

Det ar viktigt att du kollar detta med apotekspersonalen innan du képer nagon sadan produkt.
o blodfértunnande lékemedel som forhindrar blodproppar.

Om du &r osaker pa om nagot av de lakemedel du anvander hor till de amnen som namns i listan har
ovan, fraga lakare eller apotekspersonal om rad innan du borjar anvanda metylfenidat.

Operationer

Tala om for ldkaren om du ska genomga nagon operation. Om en viss typ av narkosmedel kommer att
anvandas vid operationen, ska du inte ta metylfenidat pa operationsdagen. Ett samtidigt bruk av dessa
tva amnen utgor en risk for plotslig blodtrycksstegring och 6kad hjartfrekvens i samband med
ingreppet.

Drogtester
Detta lakemedel kan ge positiva resultat vid tester for drogmissbruk. Detta galler ocksa dopingtester
som gors vid idrottsarrangemang.

Methylphenidate Sandoz med alkohol
Drick inte alkohol da du anvéander detta lakemedel. Alkohol kan forvarra lakemedlets biverkningar.
Tank pa att vissa matratter och lakemedel kan innehalla alkohol.

Graviditet, amning och preventivmetoder

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

innan du anvénder detta lakemedel.

Tillgangliga data tyder inte pa ndgon 6kad risk for misshildningar totalt sett. Det kan dock inte

uteslutas att en liten 6kning av risken for hjartmissbildningar féreligger vid anvandning under

graviditetens tre forsta manader. Din lakare kan ge mer information om denna risk. Innan du anvander

metylfenidat ska du tala om for lakare eller apotekspersonal om du:

o ar sexuellt aktiv. | sa fall diskuterar lakaren preventivmetoder med dig.

) ar gravid eller misstanker att du ar gravid. L&karen beslutar om du kan anvénda metylfenidat
eller inte.

o ammar eller tdinker amma. Metylfenidat passerar éver till brostmjolk. Darfér kommer ldkaren att
besluta om du kan amma samtidigt som du anvander metylfenidat.

Korformaga och anvandning av maskiner

I samband med behandling med metylfenidat kan du uppleva yrsel, svarigheter att fokusera blicken
eller dimsyn. Om dessa symtom férekommer, kan det vara farligt att kora bil eller andra fordon,
anvénda maskiner, cykla, rida eller klattra i tréd.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten

som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Methylphenidate Sandoz innehaller laktos och natrium
Methylphenidate Sandoz innehaller laktos (en typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Methylphenidate Sandoz 18 mg depottabletter:
Detta lakemedel innehaller 7,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per depottablett.
Detta motsvarar 0,39 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Methylphenidate Sandoz 36 mg depottabletter:
Detta lakemedel innehaller 15,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per depottablett.
Detta motsvarar 0,78 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Methylphenidate Sandoz 54 mg depottabletter:
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per depottablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Methylphenidate Sandoz

Hur mycket lakemedel som ska tas

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om

du &r oséker.

o Lékaren borjar vanligen behandlingen med en lag dos som 6kas gradvis och enligt behov.

o Maximal dygnsdos &r 54 mg.

o Ta din Methylphenidate Sandoz tablett en gang per dag, pa morgonen med ett glas vatten.
Tabletten ska svéljas hel. Den far inte tuggas, delas eller krossas. Tabletten kan tas antingen i
samband med maltid eller pa tom mage.

Tabletten upploses inte helt efter att hela innehallet av aktiv substans frisatts. Ibland kan tablettskalet

folja med avfoéringen ut. Detta ar normalt.

Om du inte mar béttre efter 1 manads behandling
Tala om for din lakare om du inte méar battre. Lékaren kan besluta att du behéver en annan sorts
behandling.

Att inte anvanda Methylphenidate Sandoz pa ratt satt

Om Methylphenidate Sandoz inte anvénds pa ratt satt, kan det leda till onormalt beteende. Det kan
aven betyda att du kan bli beroende av lakemedlet. Tala om for din lakare om du ndgonsin har
missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller droger.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra &ven om de uppvisar symtom som
liknar dina.

Om du har tagit fér stor mangd av Methylphenidate Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning eller alarmera ambulans. Tala om hur mycket lakemedel du tagit.

Symtom pa éverdos kan vara bl.a.: krakningar, upphetsning, skakningar, okat antal ofrivilliga rorelser,
muskelryckningar, krampanfall (som kan f6ljas av koma), kénsla av lyckorus, forvirring, se, kdnna
eller hora saker som inte finns (hallucinationer), svettningar, rodnad, huvudvérk, hog feber,
forandringar i pulsen (Iangsam, snabb eller oregelbunden), hogt blodtryck, utvidgade pupiller, torra
slemhinnor i ndsa och mun samt muskelkramper och rodbrun urin, vilka kan vara tecken pa en
onormal nedbrytning av muskler (rabdomyolys).
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Om du har glémt att ta Methylphenidate Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du gléommer en dos, vanta tills det &r dags
for nésta dos.

Om du slutar att ta Methylphenidate Sandoz

Om du avbryter behandlingen med Methylphenidate Sandoz pl6tsligt kan symtomen pa ADHD
aterkomma och du kan uppleva o6nskade effekter, till exempel depression. Léakaren kan ordinera en
gradvis minskning av den dagliga dosen innan behandlingen avbryts helt. Diskutera med din lakare
innan du avslutar behandlingen med Methylphenidate Sandoz.

Atgarder som din lakare kommer att gora medan du star p& behandling
Léakaren kommer att géra vissa utredningar
o innan du pabdrjar behandlingen. Avsikten med dessa ar att forsakra sig om att anvandningen av
Methylphenidate Sandoz ar saker och till nytta for dig.
o efter att du paborjat behandlingen. Dessa kontroller kommer att goras atminstone var sjatte
manad, eventuellt oftare. Kontroller kommer ocksa att géras i samband med dosjustering.
) Dessa undersdkningar kommer att inkludera:
- kontroll av aptiten
- métning av langd och vikt
- métning av blodtryck och puls
- utredning géllande eventuella problem med humoret, sinnesstdmningen eller andra
avvikande kanslor eller huruvida nagot av dessa symtom forvérrats medan behandlingen
med Methylphenidate Sandoz pagatt.

Langtidsbehandling

Methylphenidate Sandoz behdver inte tas for alltid. Om du har tagit Methylphenidate Sandoz i 6ver ett
ar kommer din lakare att avbryta behandlingen for en kort tid. Detta kan goras t.ex. under ett skollov.
Pa detta satt kan lakaren se om lakemedlet fortfarande behdvs.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksor_n alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem. Aven om en del anvéandare far biverkningar, upplever de flesta anda att lakemedlet ar till nytta
for dem. Din l&akare kommer att prata med dig om dessa biverkningar.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart ldkare om du far nagon av
foljande biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
o ojamn puls (hjartklappning)
o humorforandringar eller -svangningar eller personlighetsforandringar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

sjdlvmordstankar eller -kanslor

se, kanna eller hora saker som inte finns. Detta ar tecken pa psykos.

okontrollerat tal eller okontrollerade rérelser (Tourettes syndrom)

symtom pa allergisk reaktion, sdasom hudutslag, klada eller nasselutslag; svullnad i ansikte,
lappar, tunga eller andra delar av kroppen; andnéd, vasande andning eller andningssvarigheter.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
o Overdriven upphetsning, 6veraktivitet och ohammat beteende (mani).
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Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

hjartinfarkt

plétslig déd

sjdlvmordsforsok

kramper (krampanfall, epilepsi)

flagnande hud eller lilarda flackar pa huden

inflammation eller fortréngningar i hjarnans artérer

tillfallig forlamning eller problem att rora sig, synproblem, talsvarigheter (dessa kan vara tecken

pa problem med blodkérlen i hjarnan)

o okontrollerbara muskelspasmer som paverkar 6gonen, huvudet, nacken, kroppen och
nervsystemet. Beror pa tillfallig brist pa blodtillforsel till hjarnan.

) minskat antal blodkroppar (réda och vita blodkroppar samt trombocyter), vilket kan géra dig
mer infektionskanslig och gora att du lattare bloder eller far blamarken

o en plétslig 6kning av kroppstemperaturen, mycket hogt blodtryck och svara kramper (malignt
neuroleptikasyndrom). Det &r osékert om denna biverkning orsakas av metylfenidat eller av
andra lakemedel som kan ha tagits i kombination med metylfenidat.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):

o aterkommande odnskade tankar

o ofdrklarlig svimning, brostsmarta eller andfaddhet (dessa kan vara tecken pa hjartproblem)

o forlamning eller problem att rora sig, se eller tala (kan vara tecken pa problem med blodkérlen i
hjarnan)

o langvariga erektioner, ibland smartsamma, eller 6kat antal erektioner.

Om du far nagon av ovanndamnda biverkningar ska du genast kontakta lakare.

Foljande biverkningar kan ocksa forekomma. Om nagon av dessa blir allvarlig, tala om det for
lakare eller apotekspersonal:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
o huvudvérk

o nervositet

o somnldshet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

ledvéark

dimsyn

spanningshuvudvark

muntorrhet, torst

svarigheter att somna

feber

problem med sexlusten

onormalt haravfall eller haruttunning

muskelspénning, muskelkramper

forlorad eller minskad aptit

oférmaga att uppna eller uppratthalla erektion

klada, utslag eller upphdjda roda kliande utslag (nasselutslag)

onormal trotthet eller slohet, trotthetskansla

kraftig tandgnissling (bruxism), panikkéansla

brannande eller stickande kénsla eller k&nselbortfall i huden

forhojd halt av alaninaminotransferas (leverenzym) i blodet

hosta, halsont eller nas- och halsirritation, inflammation i 6vre luftvagarna, bihaleinflammation
hdgt blodtryck, snabb puls (takykardi)

yrsel (vertigo), svaghetskansla, okontrollerbara rorelser, hyperaktivitet
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o kanna sig aggressiv, upphetsad, orolig, deprimerad, irriterad, spand, nervds och uppvisa ett
onormalt beteende

) matsmaltningsbesvar eller magbesvar, magsmarta, diarré, illamaende, obehagskansla i magen
och krakningar

. tandvark

o Overdriven svettning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
torra 6gon

forstoppning

obehagskansla i brostet

blod i urinen

hagloshet

skakningar eller darrningar

Okat behov att kissa

muskelsmartor, muskelryckningar

andndd eller brostsmarta

varmekansla

forhojda levervérden (ses i blodprov)

ilska, rastloshet eller gratmildhet, pratar for mycket, 6verdriven uppmarksamhet pa
omgivningen, somnsvarigheter.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
o kanna sig disorienterad eller forvirrad

) synstorningar eller dubbelseende

o svullnad av brdsten hos man

) hudrodnad, réda upphdéjda hudutslag.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

muskelkramper

sma roda flackar pa huden

onormal leverfunktion, inklusive akut leversvikt och koma

forandringar i provresultat, inklusive blod- och leverprover

onormala tankegangar, brist pa kanslor, upprepning av vissa beteenden, besatthet av enskilda

saker eller fenomen

. domningar, stickningar och forandrad farg (fran vit till bla, darefter rod) vid kyla i fingrar och
tar (Raynauds fenomen).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):
migrén

vidgade pupiller

mycket hog feber

langsamma, snabba eller extra hjartslag

kraftigt epilepsianfall (grand mal-anfall)

tro pa saker som inte finns

svar magsmarta, oftast med illamaende och kréakningar
spasm i kakmusklerna som gor det svart att 6ppna munnen (trismus)
oférmaga att kontrollera urintémningen (inkontinens)
stamning.

Inverkan pa tillvéaxten

Da metylfenidat har anvants i 6ver ett ar, kan minskad tillvéxt ses hos vissa barn. Detta drabbar farre
an 1 av 10 barn.

o Barnets viktokning och langdtillvaxt kan stanna upp.

o Lakaren kommer noga att folja med vikt och langd, samt aptiten.
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o Om du inte vaxer som forvéantat kan behandlingen med metylfenidat avbrytas for en kort tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Methylphenidate Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar efter forsta dppnandet:
Forvaras vid hogst 25 °C.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet:
6 manader.

Forpackningen innehaller en kapsel med torkmedel som skyddar depottabletterna fran fukt.
Torkkapseln far inte svéljas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar metylfenidathydroklorid.

En depottablett innehaller 18 mg metylfenidathydroklorid.
En depottablett innehaller 36 mg metylfenidathydroklorid.
En depottablett innehaller 54 mg metylfenidathydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r:

Lager som innehaller lakemedel: polyetylenoxid, succinsyra, povidon (K25), butylhydroxitoluen,
stearinsyra

Lager som frigor lakemedlet: polyetylenoxid, natriumklorid, povidon (K25), butylhydroxitoluen, rod
jarnoxid (E172), stearinsyra

Dragering: cellulosaacetat, poloxamer 188

Lakemedlets dragering: hypromellos, succinsyra

Filmdragering: vit filmdragering som innehaller laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (E171),
makrogol 4000

Dessutom innehaller 18 mg depottabletter:

Gul jarnoxid (E172)
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Dessutom innehaller 54 mg depottabletter:
R&d jarnoxid (E172)
Gul jarnoxid (E172)

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
18 mg depottabletter
Ljusgul, rund, filmdragerad tablett (diameter 8 mm) med en synlig, liten, rund 6ppning pa ena sidan.

36 mg depottabletter
Vit, rund, filmdragerad tablett (diameter 10 mm) med en synlig, liten, rund 6ppning pa ena sidan.

54 mg depottabletter
R6d, rund, filmdragerad tablett (diameter 10 mm) med en synlig, liten, rund 6ppning pa ena sidan.

Depottabletterna ar foérpackade i HDPE-burkar med barnsaker polypropentillslutning (PP-skruvlock)
med torkkapsel.

Forpackningsstorlekar:
28 eller 30 depottabletter eller flerférpackningar: 60 (2 x 30) eller 90 (3 x 30) depottabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark
Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 09.11.2020
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