Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Methylphenidate Medical Valley 18 mg fordatoflur
Methylphenidate Medical Valley 27 mg fordatoflur
Methylphenidate Medical Valley 36 mg fordatoflur
Methylphenidate Medical Valley 54 mg fordatoflur

metylfenidathydroklorio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota fyrir pig eda barn. Ekki ma gefa pad 60rum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni s¢ ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Methylphenidate Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Methylphenidate Medical Valley

Hvernig nota 4 Methylphenidate Medical Valley

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Methylphenidate Medical Valley

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY

1. Upplysingar um Methylphenidate Medical Valley og vido hverju pad er notad
Vio hverju Methylphenidate Medical Valley er notad

Methylphenidate Medical Valley er notad til medferdar vid athyglisbresti med ofvirkni (ADHD):

e  Dbad er notad hja bornum 6 ara og eldri og fullordnum.

e Pad er adeins notad eftir ad medferdir an lyfja hafa verid reyndar, t.d radgjof og atferlismeoferd.
Ekki mé nota Methylphenidate Medical Valley til ad medhondla athyglisbrest med ofvirkni hja
bérnum yngri en 6 ara.

Hvernig Methylphenidate Medical Valley verkar

Methylphenidate Medical Valley batir virkni akvedinna hluta heilans sem eru vanvirkir. Lyfid getur
hjalpad til vid ad baeta athygli, einbeitingu og draga tr hvatvisi.

Lyfid er notad sem pattur i medferdaraztlun sem felst venjulega i:

o salfreedilegri medferd

o freedslu

o félagslegri medferd.

Einungis leeknar sem hafa reynslu af hegdunarvandamalum hja bérnum, unglingum eda fullordonum
avisa lyfinu. Ef pu ert fullordin(n) og hefur ekki fengid medferd adur gerir sérfreedingurinn prof til ad
stadfesta a0 pu hafir verid med athyglisbrest med ofvirkni fra barnsaldri. P6 ad ekki sé til leekning vid
athyglisbresti med ofvirkni er haegt ad na tokum & honum med medferdartirreedum.

Um athyglisbrest med ofvirkni (ADHD)

Bornum og unglingum med athyglisbrest med ofvirkni finnst erfitt:
o ad sitja kyrr

o ad einbeita sér.

Pau geta ekki gert ad pvi ad eiga erfitt med petta.



Morg born og unglingar eiga i vandreedum me0 ad vera kyrr og einbeita sér. Pegar um athyglisbrest
med ofvirkni er ad reda getur petta po valdid vandamalum i hversdagslifinu. Bér og unglingar med
athyglisbrest med ofvirkni geta att erfitt meo ad laera og vinna heimavinnuna sina. beim finnst erfitt ad
haga sér vel heima, i skélanum og annars stadar.

Fullordnum med athyglisbrest med ofvirkni finnst oft erfitt ad einbeita sér. beir finna oft fyrir
eirdarleysi, 0polinmadi og eftirtektarleysi. Peim getur pott erfitt ad skipuleggja einkalif og vinnu.

Ekki parf ad medhondla alla sjiklinga sem eru med athyglisbrest med ofvirkni med lyfi.
Athyglisbrestur med ofvirkni hefur ekki 4hrif 4 greind.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Methylphenidate Medical Valley

Ekki ma nota Methylphenidate Medical Valley ef puti eda barnio:

er med ofnaemi fyrir metylfenidati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

er med skjaldkirtilssjukdom

er med aukinn prysting i auga (glaku)

er med &xli i nyrnahettum (kromfiklazexli)

er med atroskun og finnur ekki fyrir svengd eda vill ekki borda, t.d. lystarstol

er med mjog haan blooprysting eda a&daprengsli sem getur leitt til verkja i handleggjum og

fotleggjum

e  hefur einhvern timann fengid einkenni fra hjarta, svo sem hjartaafall, 6reglulegan hjartslatt, verki
og 6pagindi fyrir brjosti, hjartabilun, hjartasjikdom eda verid med medfaeeddan hjartagalla

e  hefur fengid sjukdom sem tengist heilazdum, svo sem heilaslag, bolgu og gulp i einhverjum hluta
&daveggjar (slagedagulp), prengsli, stiflu eda bolgu i edum (adabdlgur)

e notar eda hefur notad punglyndislyf (sem kallast monoaminoxidasahemill) undanfarna 14 daga,
sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Methylphenidate Medical Valley*

e er med gedraen vandamal eins og:
- vandamal sem tengjast ,,sidblindu® eda ,,jadarpersonuleika‘
- oedlilegar hugsanir eda synir eda sjukdom sem kallast gedklofi
- einkenni alvarlegra skapbreytinga svo sem:

. longun til ad fremja sjalfsvig

. alvarlegt punglyndi par sem pt finnur fyrir miklum leida og vonleysi og finnst pu
vera einskis virdi

. oflaeti sem lysir sér med dedlilegum aesingi, ofvirkni og homluleysi.

Ekki nota metylfenidat ef eitthvad af framangreindu a vid um pig eda barnid. Ef pu ert ekki viss skaltu
radfeera pig vid lekninn eda lyfjafreeding adur en pu eda barnid notar metylfenidat. Pad er vegna pess
a0 metylfenidat getur aukid pessi vandamal.

Varnadaroro og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum adur en Methylphenidate Medical Valley er notad ef pti eda barnio:

e erme0 lifrar- eda nyrnasjukdom

e aerfitt med ad kyngja eda gleypa toflur 1 heilu lagi

e er med prengsli eda stiflu i pormum eda vélinda

e  hefur fengio flogakost (flog, krampa, flogaveiki) eda ef heilarafrit (EEG) hefur 4 einhvern hatt
verid 6edlilegt

e  hefur einhvern timann misnotad eda verid had afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda lyfjum sem
seld eru 6loglega

o er kvenkyns og byrjud ad hafa bleedingar (sja kaflann ,,Me0ganga og brjostagjof hér aftar)

e er med endurtekna kippi einhvers stadar i likamanum sem erfitt er ad hafa hemil 4 eda endurtekur
hlj60 eda ord



e er med of hdan blodprysting

e er med hjartavandamal sem ekki er talid upp 1 kaflanum ,,Ekki ma nota“ hér ad framan

e er med vandamal tengd andlegri heilsu sem eru ekki talin upp i kaflanum ,,Ekki ma nota‘“ hér ad
framan.

Onnur vandamal tengd andlegri heilsu eru t.d.:

- skapsveiflur (fra oflati til punglyndis, kallad gedhvarfasyki)

- ad finna fyrir ardsarhneigd eda fjandsemi

- ad sja, heyra eda skynja hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir)

- a0 alita eitthvad vera stadreynd sem engin rok eru fyrir (ranghugmyndir)

- ad vera 6edlilega tortrygginn (ofsdknaradi)

- a0 vera astur, kvidinn eda spenntur

- a0 vera punglyndur eda med sektarkennd.
Adur en medferd hefst skaltu segja leekninum eda lyfjafreedingi fra pvi ef eitthvad af framangreindu 4
vid um pig eda barnid. bad er vegna pess ad metylfenidat getur aukid pessi vandamal. Laknirinn mun
fylgjast med pvi hvada ahrif lyfid hefur 4 pig eda barnid.

Hafid samband vid leekninn ef bt eda barnid finnid fyrir pokusyn eda 6drum sjontruflunum. Laeknirinn
gaeti thugad ad hetta medferd med Methylphenidate Medical Valley.

Drengir og unglingar geta 6vant fengid langvarandi stinningu getnadarlims medan & medferd stendur.
bao getur verid sarsaukafullt og komid fram hvenzar sem er. Mikilvaegt er ad haft sé samband vid
leekninn an tafar ef stinning getnadarlims varir lengur en 2 klukkutima, sérstaklega ef pvi fylgir
sarsauki.

Adur en pu byrjar ad nota Methylphenidate Medical Valley mun laeknirinn meta eftirfarandi

Eftirfarandi atridi eru 16g0 til grundvallar pegar verid er ad athuga hvort metylfenidat sé rétta lyfid

fyrir pig eda barnid. Laknirinn redir eftirfarandi vio pig:

e  Onnur lyf sem pu eda barnid notar.

e  Hvort einhver i fjolskyldunni hafi latist skyndilega af 6pekktum orsékum.

e  Adra sjukdoma (svo sem hjartavandamal) sem pt eda einhver i fjolskyldunni kann ad hafa.

e  Hvernig pér eda barninu lidur, t.d. hvort pt eda barnid sé ort eda punglynt, med 6edlilegar
hugsanir eda hafi einhvern tima 1idid pannig.

e  Hvort einhver i fjolskyldunni hafi fengio kippi eda keeki (endurtekna kippi einhvers stadar i
likamanum sem erfitt er a0 hafa hemil 4 eda endurtekningu hljoda eda orda).

e  Vandamal tengd andlegri heilsu eda hegdunarvandamal sem pu, barnid eda einhver i
fjolskyldunni kann ad hafa eda hefur 40ur haft. Laeeknirinn mun raeda hvort pu eda barnid eigi pad
til ad fa skapsveiflur (fra ofleti til punglyndis, kallad gedhvarfasyki). Leeknirinn mun skoda sogu
pina eda barnsins pins um andlega heilsu og skoda fjolskyldusdgu um sjalfsvig, gedhvarfasyki
eda punglyndi.

Mikilveegt er ad pu veitir laekninum eins miklar upplysingar og pu getur. Pad mun hjalpa honum ad

meta hvort metylfenidat sé rétta lyfio fyrir pig eda barnid. Lacknirinn metur hvort pa eda barnid purfi

a0 gangast undir frekari laeeknisskodanir 4dur en byrjad er ad nota petta lyf. Leeknirinn gaeti viljad visa
fullordnum sjuklingum sem ekki hafa adur fengid Methylphenidate Medical Valley til hjartalaknis.

Notkun annarra lyfja samhlioa Methylphenidate Medical Valley
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ekki skal nota metylfenidat ef pi eda barnid:

e  Notar lyf sem kallast ,,monoaminoxidasa-hemill* (MAO-hemill), sem er notad vid punglyndi, eda
hefur tekid MAO-hemil undanfarna 14 daga. Ef MAO-hemill er tekinn med metylfenidati getur
pad valdio skyndilegri haekkun & blodprystingi (sja ,,Ekki ma nota Methylphenidate Medical
Valley ef pu eda barnio®).



Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu eda barnid notar eitthvert eftirtalinna lyfja vid punglyndi eda
kvida:

e  Drihringlaga punglyndislyf.

o Sérteekir serdtonin-endurupptokuhemlar (SSRI).

e  Ser6tonin- og noradrenalin-endurupptokuhemlar (SNRI).

Ef metylfenidat er notad med pessum tegundum lyfja getur pad valdio lifsheettulegri aukningu a
»serotonini® 1 heila (serotoninheilkenni) sem getur leitt til rugls eda eirdarleysis, aukinnar
svitamyndunar, skjalfta, vodvakippa eda hrads hjartslattar. Ef pu eda barnid ferd pessar aukaverkanir
skaltu segja lekninum strax fra pvi.

Ef 6nnur lyf eru notud ma vera ad metylfenidat hafi dhrif 4 verkun peirra og aukaverkanir. Ef eitthvert
eftirtalinna lyfja er notad skal radfeera sig vid leekninn eda lyfjafreeding adur en byrjad er ad nota
metylfenidat:

e Lyfvid alvarlegum vandamalum tengdum andlegri heilsu.

Lyf vid Parkinsonsveiki (eins og levodopa).

Flogaveikilyf.

Lyf sem eru notud til ad laekka eda hakka blodprysting.

Sum lyf vid hosta og kvefi sem innihalda efni sem geta haft ahrif 4 blooprysting. Mikilvaegt er ad
fa radleggingar hja lyfjafraedingi pegar pessar vorur eru keyptar.

e  Blodpynningarlyf sem koma i veg fyrir segamyndun.

Ef minnsti vafi leikur &4 hvort einhver framangreindra lyfja eru notud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafraedingi 4dur en metylfenidat er notad.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Skurodaodgeroir

Lattu leekninn vita ef pu eda barnio er ad fara i skurdadgerd. Ekki mé nota metylfenidat 4
adgerdardeginum ef dkvedin tegund svefingalyfja er notud. Petta er vegna pess ad heetta er a
skyndilegri blodprystingshaeekkun medan a skurdadgerdinni stendur.

Lyfjaprof
Lyfio getur gefid jakveett svar 4 lyfjaprofum.

Notkun Methylphenidate Medical Valley med afengi
Ekki ma neyta afengis samhlida pessu lyfi. Afengi getur gert aukaverkanir lyfsins verri. Hafa skal i
huga ad afengi getur verid i sumum mat og lyfjum.

Medganga, brjostagjof og getnadarvarnir
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad.

Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til aukinnar heettu 4 faedingargdllum 1 heild, en p6 var ekki haegt

a0 utiloka litillega aukna heettu & hjartagéllum pegar lyfid var notad 4 fyrstu premur manudum

medgongu. Laknirinn getur gefid pér nanari upplysingar um pessa hattu. Adur en medferd med

metylfenidati hefst skal segja leekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef pu eda dottir pin:

e  stundar kynlif. Leeknirinn mun reda um getnadarvarnir.

e er pungud eda ef pig grunar ad svo geeti verid. Laknirinn metur hvort nota megi metylfenidat.

e er med barn 4 brjosti eda radgerir ad hafa barn 4 brjosti. Metylfenidat berst i brjostamjolk. bvi
metur leeknirinn hvort pt eda stiilkubarnid megi hafa barn a brjosti 4 medan metylfenidat er
notad.

Akstur og notkun véla

bt eda barnid geeti fundid fyrir sundli, att erfitt med sjonstillingu eda fengid o6skyra sjon medan
metylfenidat er notad. Ef petta kemur fram geta ymsar athafnir verid heettulegar, t.d. akstur, notkun
véla, hjolreidar, utreidar eda klifur i trjam.



Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal racda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Methylphenidate Medical Valley inniheldur mjolkursykur
Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en lyfid er tekid inn.

Methylphenidate Medical Valley inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Methylphenidate Medical Valley

Hversu mikio 4 ad nota af lyfinu

bl eda barnid 4 alltaf a0 nota lyfid eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pt ert ekki viss um hvernig a

a0 nota lyfio leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

e  Leaknirinn mun venjulega hefja medferd med litlum skammti og auka solarhringsskammtinn um
18 mg ekki oftar en einu sinni i viku ef porf er 4. Markmidid 4 ad vera minnsti skammtur sem
hefur ahrif hja pér. Laknirinn akvedur hamarksskammt & solarhring fyrir pig eda barnid.

e Dbu eda barnio 4 ad taka Methylphenidate Medical Valley inn einu sinni 4 hverjum degi, ad
morgni, med glasi af vatni.

Gleypa a tofluna 1 heilu lagi og mé ekki tyggja hana, brjota eda mylja. Taka m4 t6fluna inn med mat

eda &4n matar.

Taflan leysist ekki alveg upp eftir ad allt lyfid hefur losnad Gr henni og stundum sést tofluskelin i

haegdum. Pagd er edlilegt.

Notkun handa bérnum 6 ara og eldri
e Radlagdur upphafsskammtur Methylphenidate Medical Valley er 18 mg einu sinni 4 dag hja
bornum sem eru ekki nt pegar ad taka metylfenidat eda hja bornum sem eru ad skipta ur 60ru
lyfi vid athyglisbresti med ofvirkni (ADHD) yfir & metylfenidat.
e Hamarksskammtur 4 sélarhring er 54 mg.

Notkun handa fulloronum
Hja fulloronum sem hafa tekio Methylphenidate Medical Valley a0ur:

e Ef pu hefur adur notad Methylphenidate Medical Valley sem barn eda unglingur mé nota sama
solarhringsskammtinn (mg/dag). Laeknirinn athugar reglulega hvort porf sé 4 einhverjum
breytingum.

e  Fullordnir sjuklingar geta purft steerri s6larhringsskammt en leeknirinn midar ad pvi ad gefa
pér minnsta skammt sem hefur ahrif.

Hja fulloronum sem hafa ekki tekio Methylphenidate Medical Valley aour:
e Radlagdur upphafsskammtur er 18 mg 4 dag.
e Hamarksskammtur 4 s6larhring hja fullordnum er 72 mg.

Ef bér eda barninu lidur ekki betur eftir eins manadar meoferd
Ef pér eda barninu lidur ekki betur eftir eins manadar medferd skaltu radfzera pig vid laekninn. Hann
gaeti metid svo ad pu eda barnid purfi annars konar medfero.

Ef Methylphenidate Medical Valley er ekki notad rétt

Rong notkun Methylphenidate Medical Valley getur valdid 6edlilegri hegdun. bad getur lika pytt ad
pti eda barnid sé ad verda had lyfinu. Lattu laekninn vita ef pt eda barnid hefur einhvern timan
misnotad eda verid had afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda lyfjum sem seld eru 616glega.

betta lyf er adeins atlad pér eda barninu. Ekki gefa 60rum pad, jafnvel pott einkenni peirra virdist
svipud.



Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu eda barniod tekur of storan skammt af lyfinu eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vi0 leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Greindu fra pvi hve margar toflur
voru teknar inn. borf geeti verid a leknismedfero.

Einkenni ofskdmmtunar geta m.a. verid uppkdst, esingur, skjalfti, auknar 6sjalfradar hreyfingar,
vodvakippir, krampar (da getur fylgt 1 kjolfario), selutilfinning, rugl, ad sja, finna eda heyra hluti sem
eru ekki raunverulegir (ofskynjanir); aukin svitamyndun, rodi i andliti, hofudverkur, har likamshiti,
breyttur hjartslattur (hagur, hradur eda oreglulegur), har blodprystingur, utvikkud sjadldur og purrkur
i nésum og munni.

Ef gleymist ad nota Methylphenidate Medical Valley
Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pti eda barnid
gleymir skammti skaltu bida par til timi er kominn fyrir naesta skammt.

Ef haett er ad nota Methylphenidate Medical Valley

Ef bt eda barnid hettir skyndilega ad nota petta lyf geta einkenni athyglisbrests med ofvirkni komid
aftur eda d@skileg ahrif eins og punglyndi komid fram. Laeknirinn gaeti viljad minnka dagsskammtinn
smam saman par til notkun lyfsins er alveg heett. Hafou samband vid leekninn adur en pu heettir ad nota
Methylphenidate Medical Valley.

Pad sem lzeknirinn mun gera 4 medan pu ert 4 meoferd

Laeknirinn mun framkvama ymsar rannsoknir:
e  40ur en medferd hefst til a0 ganga ur skugga um ad Methylphenidate Medical Valley sé 6ruggt og
muni gagnast
e  eftir a0 medferd hefst og peer verda gerdar 4 ad minnsta kosti 6 manada fresti en hugsanlega oftar.
bar veroda lika gerdar pegar skammti er breytt
e  medal annars:
- fylgjast med matarlyst
- mela had og pyngd
- mela blodprysting og hjartslattartidni
- meta vandamal i tengslum vid skap, hugarastand eda einhverjar adrar 6venjulegar
tilfinningar eda hvort pau hafi versnad eftir ad medferd med Methylphenidate Medical
Valley hofst.

Langtimameofero

Ekki er porf 4 ad nota Methylphenidate Medical Valley @vilangt. Ef b eda barnid hefur notad
Methylphenidate Medical Valley lengur en i ar 4 laeknirinn ad stddva medferd i stuttan tima; pad maetti
t.d. gera 4 medan a skolaleyfi stendur. Petta mun leida i [jos hvort ennpa sé porf fyrir 1yfid.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. b6 ad
sumir fai aukaverkanir finnst flestum metylfenidat hjalpa sér. Leeknirinn raedir vid pig um pessar
aukaverkanir.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Ef bl eda barnid er med einhverja aukaverkun sem
talin er upp hér a eftir, skaltu segja leekninum strax fra pvi:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o  oreglulegur hjartslattur (hjartslattaronot).
e skapbreytingar eda skapsveiflur eda personuleikabreyting.
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Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

e  hugsanir um eda 16ngun til ad fremja sjalfsvig.

e a0 sja, finna eda heyra hluti sem eru ekki raunverulegir; petta eru einkenni gedrofs.

e  Stjornlaust tal og likamshreyfingar (Tourette).

e merki um ofnemi eins og utbrot, kl4di eda ofsakladi 1 hud, bolga 1 andliti, vérum, tungu og
60rum hlutum likamans, maedi, blisturshljod vid 6ndun og 6ndunarerfidleikar.

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
e  oedlilegur asingur, ofvirkni og hdmluleysi (oflati).

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

hjartaafall.

skyndilegt daudsfall.

sjalfsvigstilraunir.

flogakdst (flog, krampar, flogaveiki).

haoflognun eda fjolublaleitir raudir blettir.

boélga eda teppa i slagaeedum i heila.

timabundin I6mun eda vandamal tengd hreyfingu og sjon, erfidleikar vio tal (petta geta verid

teikn um vandamal i &dum i heilanum).

osjalfradir voovakrampar sem hafa ahrif a augu, ho6fud, hals, likama og taugakerfi.

e fekkun blodfrumna (raudar frumur, hvitar frumur og blodflogur) sem getur aukid likurnar &
sykingum og aukid bledingarhattu og likur 4 mari.

e skyndileg haekkun 4 likamshita, mjog har blodprystingur og sleem flog (illkynja sefunarheilkenni).
Ekki er vist ad pessi aukaverkun sé af voldum metylfenidats eda annarra lyfja sem eru hugsanlega
notud samhlida metylfenidati.

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):

e  Oaskilegar hugsanir sem koma aftur og aftur.

o  vfirlid af 6pekktum ors6kum, brjéstverkur, meedi (petta geta verid einkenni hjartasjikdoms).
e langvarandi stinning getnadarlims, stundum sarsaukafull, eda tidari stinning getnadarlims.

Ef bt eda barnid er med einhverja af ofantdldum aukaverkunum skalt pu segja leekninum strax fra pvi.

Eftirtaldar aukaverkanir geta einnig komio fyrir. Ef pzer veroda alvarlegar skaltu segja
leekninum eda lyfjafraedingi fra pvi:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e  hofudverkur.

e taugaveiklun.

o svefnleysi.

Algengar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum):
lidverkir.

pokusyn.

spennuhdfudverkur.

munnpurrkur, porsti.

erfidleikar vid ad sofna.

haekkadur likamshiti.

minnkud kynhvét.

oeOlilegt harlos eda harpynning.

vodvastifleiki, vodvakrampar.

lystarleysi eda minnkud matarlyst.

erfidleikar vio ad né eda halda risi (ristruflanir).

kladi, utbrot eda upphleypt raud utbrot med klada (ofsakladi).



oedlileg syfja, preyta.

ovenjulega mikid tannagnistur

kvidakast.

naladofi, stingir eda dofi i htid.

haekkud gildi alanin aminotransferasa (lifrarensim) 1 blodi.

hosti, serindi 1 halsi eda nefi og erting 1 halsi, syking 1 efri hluta ndunarvegs, skutabolga.
har blodprystingur, hradur hjartslattur.

sundl (svimi), mattleysi, 0sjalfradar hreyfingar, ofvirkni.

arasarhneigd, uppnam, kvidi, punglyndi, pirringur, spenna, tauga6styrkur, 6edlileg hegoun.
meltingartruflanir, magaverkir, nidurgangur, 6gledi, magadpaegindi og uppkost.

o6hofleg svitamyndun.

pyngdartap

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum):

augnpurrkur.

hagdatregoda.

opeegindi fyrir brjosti.

blod 1 pvagi.

prottleysi.

skjalfti og titringur.

aukin pvaglatsporf.

vodvaverkir, vodvakippir.

ma0i eda brjostverkur.

hitakof.

hakkud gildi 4 lifrarpréfunum (sést i bl6oprufu).
reidi, eirdarleysi eda gratklokkvi, talad of mikid, ofurarvekni, svefnvandamal.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

vandamal tengd kynhvat

vistarfirring (a0 atta sig illa 4 hlutunum) eda rugl.

sjontruflanir eda tvisyni.

brjoststeekkun hja korlum.

rodi 1 hud, raud upphleypt hudutbrot.

Aréttu- og prahyggjuroskun (p.m.t. 6vidradanleg porf til ad plokka har af likamanum, kroppa i
htdina, vera med endurteknar 6askilegar hugsanir, tilfinningar, imyndir eda hvatir sem koma upp
i hugann (prahyggjuhugsanir), framkvamir endurtekna hegdun eda endurteknar
motveegishugsanir (aratta))

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

voodvakrampar.

litlir raudir blettir & hdinni.

oedlileg lifrarstarfsemi, m.a. skyndileg lifrarbilun og da.

breytingar 4 rannsoknarnidurstodum, m.a. lifrar- og blédrannsoknum.

oedlilegar hugsanir, tilfinningadeyfo

dofi og stingir i fingrum og tdm og litabreytingar (fra hvitum i blaan og sidan raudan) i kulda
(Raynaud’s phenomenon).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):

migreni.

utvikkud sjadldur.

mikil heekkun likamshita.

haegur eda hradur hjartslattur eda aukaslog.
meiri hattar flogakast (alflog).
ranghugmyndir.



verulegur magaverkur, oft med 6gledi og uppkostum.

vandamal tengd heilazdum (heilabloofall, heilaslagadabolga eda lokun heilazda).
skortur & stjorn a pvaglatum (lausheldni).

kippir i kjalkavéovum sem valda erfidleikum vid ad opna munninn (kjalkastjarfi).
stam

blédnasir

hakkadur augnprystingur

augnsjukdomur sem getur valdid sjonskerdingu vegna skemmdar 4 augntaug (glaka)

Ahrif 4 voxt

Metylfenidat getur dregid Gr vexti hja sumum bdrnum pegar pad er notad lengur en eitt ar. betta kemur

fyrir hja feerri en 1 af hverju 10 bérnum:

e  hugsanlegt er ad barn pyngist ekki eda staekki ekki edlilega.

e lzknirinn mun fylgjast naid med haed, pyngd og matarlyst.

e  ef barn hefur ekki vaxid eins mikid og buist er vid geeti verid gert stutt hlé & medferd med
metylfenidati.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Methylphenidate Medical Valley
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Methylphenidate Medical Valley inniheldur
Virka innihaldsefnid er metylfenidathydroklorio.
e Hver tafla inniheldur 18 mg, 27 mg, 36 mg eda 54 mg af metylfenidathydroklorioi
Onnur innihaldsefni eru:
o Toflukjarni: hypromellosi, makrogdl, succinsyra, magnesiumsterat, natriumklorio, vantsfri
kisilkvoda, svart jarnoxio (E172).
o  Filmuhud: sellulosaacetat, makrogol.
o  Gleer hud: hypromelldsi, makrogol, fosforsyra (til pH-stillingar).
o  Litud hud: laktosaeinhydrat, hypromellosi, triacetin, titantvioxid (E171), gult jarnoxio (E172)
(18 mg), rautt jarnoxid (E172) (18 mg, 27 mg, 54 mg), svart jarnoxid (E172) (27 mg).

Lysing a utliti Methylphenidate Medical Valley og pakkningastzerdoir
e 18 mg: Kringléttar, tvikaptar, gular filmuhtdadar toflur u.p.b. 9 mm i pvermal med litilli holu
4 annarri hlidinni.


http://www.lyfjastofnun.is/

e 27 mg: Kringlottar, tvikaptar, graar filmuhtdadar toflur u.p.b. 9 mm i pvermal med litilli holu
4 annarri hlidinni.

e 36 mg: Kringlottar, tvikiptar, hvitar filmuhtdadar téflur u.p.b. 10 mm i pvermal med litilli
holu & annarri hlidinni.

e 54 mg: Kringlottar, tviktptar, bleikar filmuhtudadar téflur u.p.b. 10 mm i pvermal med litilli
holu & annarri hlidinni.

Lyfio kemur 1 plastglasi med barnadryggislokun ur plasti og inniheldur 2 purrkhylki. burrkhylkin eru
til a0 halda t6flunum purrum og ekki ma borda pau.

Pakkningasterdir eru: 30 toflur, 60 téflur (2x30) og 90 toflur (3x30).
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi Framleidandi

Medical Valley Invest AB
Bradgérdsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipjo6d

Framleidoandi

Laboratorios LICONSA S.A.
Av. De Miralcampo 7

19200 Azuqueca de Henares
Guadalajara,

Spani

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Danmork: Methylphenidate "Medical Valley"

Svipjod: Metylfenidat Medical Valley 18 mg; 27 mg; 36 mg; 45mg; 54 mg depottabletter

Noregur: Metylfenidat e Medical Valley

fsland: Methylphenidate Medical Valley 18 mg; 27 mg; 36 mg; 54 mg fordatoflur

Holland: Methylfenidaat HC1 Xiromed 18 mg; 27 mg; 36 mg; 45mg; 54 mg tabletten met verlengde
afgifte

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i oktober 2025.
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