Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ritalin Uno 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg og 60 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
metylfenidathydroklorid

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota fyrir pig eda barn pitt. Ekki ma gefa pad
00rum. bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni s¢ ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ritalin Uno og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ritalin Uno

Hvernig nota 4 Ritalin Uno

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ritalin Uno

Pakkningar og adrar upplysingar

SIS

Vinsamlega athugid a6 hafi Ritalin Uno verio avisad handa barninu pinu eiga allar upplysingar i
fylgisedlinum vido um barnid pitt (vinsamlega lesio ,,barnid pitt“ i stad ,,pa* i pessu tilviki).

1. Upplysingar um Ritalin Uno og vid hverju pad er notad

Lyfi0 heitir Ritalin Uno og inniheldur virka efnid metylfenidathydroklorio. Heitid
,metylfenidat® verdur einnig notad i pessum fylgisedli.

Notkun

Ritalin Uno er notad til medferdar vid athyglisbresti med ofvirkni (ADHD).

o bad er notad fyrir born og unglinga 4 aldrinum 6 éra til 18 ara og fyrir fullordna.

o bad er einungis notad eftir ad medferd an lyfja hefur verid reynd, svo sem radgjof og
atferlismeoferd og hefur ekki reynst fullnaegjandi.

Ekki ma nota Ritalin Uno til medferdar vid athyglisbresti med ofvirkni hja bérnum yngri en 6 ara.
Ekki er vitad hvort pad er éhatt fyrir born yngri en 6 ara ad nota lyfid eda hvort pad gagnast peim.

Verkun
Ritalin Uno eykur virkni i &kvednum hlutum heilans sem eru ekki naegilega virkir. Lyfid getur hjalpad
til vid a0 auka einbeitingu og athygli (lengja timann sem athyglinni er haldid) og draga ur hvatvisi.

Lyfid er gefid sem hluti af medferd sem venjulega felur i sér:
e  Salfredimedferd

e Fraedslu

e Félagsleg trredi.

Ritalin Uno er eingdngu avisad af sérfredingum i hegdunarroskunum. Sérfredingurinn mun fylgja
eftir frekari medferd hja pér. {tarleg skodun er naudsynleg. Ef pu ert fullordin/fullordinn og hefur ekki
fengid medferd adur, mun sérfreedingurinn framkveema rannsoknir til ad stadfesta ad pu hafir verid
med ADHD fra barnsaldri. Notkun annarra medferdartirreeda asamt lyfjagjof hjalpar til vid ad hafa
stjorn & ADHD.



Um athyglisbrest med ofvirkni (ADHD)

Born og unglingar med athyglisbrest med ofvirkni eiga i erfidleikum med ad:
e  sitja kyrr

e cinbeita sér.

betta er eitthvad sem pau rada ekki vio.

Morg born og unglingar eiga erfitt med ad gera pessa hluti. Vegna ADHD getur petta valdid
erfidleikum 1 daglegu lifi. Pad getur verid erfitt fyrir born og unglinga med ADHD ad laera og vinna
heimaverkefni. Pad er erfitt fyrir pau ad hegda sér vel heima, 1 skolanum og annars stadar.

Fullordnum med ADHD finnst oft erfitt ad halda einbeitingu, eru eirdarlausir, 6polinmddir og
eftirtektarlausir. Oft getur peim reynst erfitt ad skipuleggja einkalif sitt og vinnu.

Ekki parf ad medhondla alla sjiklinga med ADHD med lyfjum.
ADHD hefur ekki ahrif & greind.

Rannsoknir medan 4 medferd med Ritalin Uno stendur
Leaeknirinn mun reglulega fylgjast med heilsufari pinu medan pt ert 4 medferd med Ritalin Uno (lestu
vandlega kafla 3 ,,pad sem laknirinn mun gera & medan pu ert & medferd™).

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum lzeknis og leidbeiningum 4 merkimida fr4 lyfjabid.

2. Adur en byrjad er ad nota Ritalin Uno

Ekki ma nota Ritalin Uno ef pu:

o ert med ofnaemi fyrir metylfenidati eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

ert med sjukdom i skjaldkirtli

ert med aukinn prysting i auga (glaku)

ert med &xli i nyrnahettu (krémfiklazexli)

ert med atroskun, pad er ad segja finnur ekki fyrir svengd eda hefur ekki matarlyst — t.d.

lystarstol

o ert med mjog hdan blooprysting eda prengsli i @dum sem valda verkjum i handleggjum og
fotleggjum

o hefur einhvern timann haft einkenni fra hjarta — svo sem fengid hjartaafall, haft 6reglulegan
hjartslatt, fengio verki eda 0paegindi fyrir brjosti, hjartabilun, hjartasjikdom eda ert med
meodfaeddan hjartasjuikdom

o hefur haft einkenni fra 220um i heila — svo sem fengid heilaslag, utvikkun og pynningu 4 hluta
&dar (edagul), prongar eda stifladar adar eda adabolgu

o notar eda hefur notad MAO-hemil sidustu 14 daga, sem er ein tegund punglyndislyfja, sja
»Notkun annarra lyfja samhlida Ritalin Uno*

o ert med gedraen vandamal, eins og t.d.:
- sioblindu eda personuleikardskun
- oedlilegar hugsanir eda synir eda sjukdom sem nefnist gedklofi
- einkenni um alvarlegt gedrant astand, eins og t.d.:

o sjalfsvigshugsanir

o alvarlegt punglyndi, par sem pér 1idur mjog illa og finnst pu vera
einskisverd/einskisverdur og vonlaus

o ofleeti, par sem pér finnst pu vera dvenjulega spennt/spenntur, ofvirk/ofvirkur og
homlulaus.

Pu matt ekki taka Ritalin Uno ef eitthvad af ofangreindu a vio um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu
radfaera pig vid leekninn eda lyfjafreeding adur en pu tekur Ritalin Uno. Ritalin Uno getur gert pessi
vandamal verri.



Varnaoaroro og varadarreglur

Leiti0d rada hja lekninum eda lyfjafraedingi, adur en Ritalin Uno er notad, ef pt:

o ert med lifrar- eda nyrnasjukdoém

. hefur fengid kost (krampakost, krampakippi eda flog) eda hefur haft 6edlileg heilalinurit

o hefur einhvern timann misnotad eda verid had/hadur afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda
fikniefnum

o ert stiilka og ert farin ad hafa tidablaedingar (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi*)

o att erfitt med ad stjorna endurteknum 6sjalfradum hreyfingum (kippum) eda hlj6dum og ordum

sem pu endurtekur (keekir)
o ert med haan blooprysting
o ert meo hjartasjukdom sem ekki er nefndur i kaflanum ,,Ekki ma nota‘* hér ad framan
° att vid gedraent vandamal a0 strida sem ekki er nefnt i kaflanum ,,Ekki ma nota“ hér ad framan.
Onnur gedraen vandamal eru m.a.:
- skapsveiflur (fra gedhad yfir i gedlaegd — nefnt gedhvarfasyki)
- a0 pu ferd ad syna arasargirni eda reidi, eda arasargirni pin versnar
- ad pu sérd, heyrir eda upplifir hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir)
- ad pu trair hlutum sem eru ekki raunverulegir (ranghugmyndir)
- oeolileg tortryggni (veenisyki)
- @singur, kvidi og taugaspenna
- punglyndi eda sektarkennd.
Segou lekninum eda lyfjafreedingi fra pvi ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig 40ur en pu byrjar a
medferdinni. Ritalin Uno getur gert pessi einkenni verri. Laeknirinn mun vilja hafa eftirlit med pvi
hvernig lyfid verkar a pig.

Hafid samband vid leekninn ef pti eda barnid finnid fyrir pokusyn eda 60rum sjontruflunum. Laeknirinn
gaeti thugad ad hetta medferd med Ritalin Uno.

Drengir og unglingar geta 6vent fengid langvarandi stinningu getnadarlims medan 4 medferd stendur.
bao getur verid sarsaukafullt og komid fram hvenar 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.

Lattu alltaf vita vid blodrannsoknir og pvagrannsoknir ad pu sért 4 medferd med Ritalin Uno. bad
getur haft ahrif & nidurstodur rannsdéknanna.

Spurningar sem leeknirinn mun spyrja 4dur en pi byrjar ad taka Ritalin Uno
bessar spurningar eru til pess ad meta hvort Ritalin Uno sé rétta lyfid fyrir pig. Leeknirinn mun spyrja

pig um:

o hvort pt tekur einhver 6nnur lyf

o hvort skyndileg daudsfoll af 6pekktum ors6kum hafi att sér stad i fjolskyldunni

o hvort pt eda einhver i fjolskyldunni sé med einhverja adra sjukdoéma (svo sem hjartasjuikdoma)

o hvernig pér 1101, hvort pu sért gladvaer eda dopur/dapur, hvort pu hafir undarlegar hugsanir og
hvort pu hafir einhvern timann haft slikar tilfinningar

o hvort einhver 1 fj6lskyldunni hafi , keeki* (erfidleika med ad stjorna endurteknum, 6sjalfradum
hreyfingum, hljodum eda ordum)

o hvort pu eda einhver i fjolskyldunni hafi einhvern timann att vid gedraen vandamal eda

hegOunarvandamal ad strida. Lacknirinn mun rada vid pig til ad finna Gt hvort pu eigir 4 haettu
a0 fa geosveiflur (fra gedheaed yfir i gedleegd — nefnt gedhvarfasyki). Hann mun einnig athuga
hvernig pu hefur haft pad andlega fram ad pessu og hvort fj6lskyldusaga sé um sjalfsvig,
gedhvarfasyki eda punglyndi.
Mikilvaegt er ad pu veitir eins miklar upplysingar og pu getur. Pad audveldar lekninum ad meta hvort
Ritalin Uno sé rétta lyfid fyrir pig. Laeknirinn geeti akvedid ad porf sé 4 frekari leeknisfreedilegum
rannsoknum adur en pu byrjar ad taka lyfid.



Notkun annarra lyfja samhlida Ritalin Uno
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki skal nota Ritalin Uno ef pt:

o tekur lyf af flokki MAO-hemla, sem er notad vio punglyndi, eda hefur tekid MAO-hemil
sidastliona 14 daga. Ef pu tekur MAO-hemil dsamt Ritalin Uno getur pad valdid skyndilegri
blodprystingshakkun.

Ef pu tekur onnur lyf getur Ritalin Uno haft dhrif & verkun peirra eda valdid aukaverkunum. Ef pu
tekur eitthvert eftirtalinna lyfja skaltu radfaera pig vid leekninn eda lyfjafreedinginn 4dur en pu tekur
Ritalin Uno:

o onnur lyf vio punglyndi

lyf vid alvarlegum gedsjukdémum

lyf vid flogaveiki

lyf sem notud eru vid lagum eda haum blodprystingi

sum lyf vid hosta og kvefi sem innhalda efni sem geta haft ahrif & blodprysting. Mikilvagt er ad
tala vio lyfjafreedinginn pegar pt kaupir einhver slik 1yf

o blodpynnandi lyf til ad koma i veg fyrir blodtappa.

Ef pt ert i einhverjum vafa um hvort eitthvad af peim lyfjum sem pu tekur sé 4 listanum hér ad ofan
skaltu radfaera pig vid leekninn eda lyfjafraedinginn 4dur en pu tekur Ritalin Uno.

Skurodaodgeroir

Lattu leekninn vita ef pu ert a0 fara i skurdadgerd. b matt ekki taka Ritalin Uno daginn sem
skurdadgerdin fer fram ef akvedin tegund svefingarlyfja er notud. bad er vegna pess ad hatta er a ad
blooprystingurinn og hjartslattartionin heekki skyndilega medan 4 adgerd stendur.

Lyfjaprof
Notkun lyfsins getur leitt til jakvaedrar nidurstoou & lyfjaprofi. bad a einnig vid um lyfjaprof vegna
iprotta.

Ef Ritalin Uno er tekido samhlida afengi
Ekki m4 taka lyfid samhlida afengi. Afengi getur gert aukaverkanirnar verri. Gattu ad pvi ad sumar
feedutegundir og sum lyf innihalda afengi.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid 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 hettu & hjartagéllum pegar lyfid var notad a fyrstu premur manudum
medgongu. Leknirinn getur gefid pér nanari upplysingar um pessa hettu. Lattu laekninn eda
lyfjafreedinginn vita 4dur en pu notar metylfenidat ef pti eda dottir pin:

o stundar kynlif. Leeknirinn mun reeda um getnadarvarnir.
o er pungud eda grunur er um pungun. Leeknirinn mun dkveda hvort taka 4 metylfenidat.

Ef bu ert 4 barneignaaldri skaltu nota drugga getnadarvorn 4 medan Ritalin Uno er notad. Leitadu rada
hja leekninum.

Medganga
Ef pu ert pungud mattu eingéngu taka Ritalin Uno ad h6fou samradi vid lekninn.

Brjostagjof
Ef pu ert med barn 4 brjosti mattu eingéngu taka Ritalin Uno ad hofou samradi vio lekninn, par sem
Ritalin Uno berst 1 brjostamjolk.



Akstur og notkun véla
A pakkningunni er raudur varadarprihyrningur. bad pydir ad Ritalin Uno getur valdid aukaverkunum
sem hafa ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

big geeti sundlad, sjonskerpan gati minnkad eda sjonin ordid pokukennd pegar pu tekur Ritalin Uno.
Ef pad gerist getur verid hettulegt ad aka bil, nota vélar, hjola & reidhjoli, fara a hestbak eda klifra i
trjdm.

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 a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og

aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda

petta vio laekni eda lyfjafreding.

Ritalin Uno inniheldur sikroésa (sykur)
Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en 1yfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Ritalin Uno

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn byrjar medferdina venjulega med litlum skammti og eykur hann smam saman eftir porfum.

Born/unglingar yngri en 18 ara
Hamarksskammtur & sélarhring er 60 mg. Ritalin Uno & a0 taka einu sinni 4 dag, ad morgni.

Fullordnir

Ef pt hefur ekki notad Ritalin Uno 40ur mun laeknirinn hefja medferdina med 20 mg og auka
skammtinn smam saman eftir porfum.

Ef pu hefur fengid Ritalin Uno vid ADHD 4 barnsaldri og ert nylega ordin/ordinn 18 éara getur verid ad
leeknirinn haldi afram ad avisa sama skammti og adur. Ef pt hefur verio 4 medferd med Ritalin toflum
sem barn mun laeknirinn avisa jafngildum skammti af Ritalin Uno.

Hémarksskammtur & s6larhring er 80 mg.

Hvernig nota a Ritalin Uno:

o Ritalin Uno 4 venjulega ad taka einu sinni 4 dag, ad morgni. Ekki taka Ritalin Uno of seint um
morguninn til ad koma i veg fyrir svefntruflanir.
o Ritalin Uno ma taka med mat eda an tillits til maltida.

o Hylkin a a0 gleypa i heilu lagi med glasi af vatni.
o Hylkin eda innihald peirra ma hvorki mylja né tyggja og ekki ma deila hylkjunum eda
innihaldinu { tvennt.

Fyrir pa sem ekki geta gleypt hylkin 1 heilu lagi mé opna pau og stréd innihaldinu (litlar kalur) ut a
litinn matarskammt eins og hér er 1yst:

o Opnid hylkin varlega og straid innihaldinu yfir sméavegis af mjukum mat (t.d. eplamauki).
o Maturinn mé ekki vera heitur, pvi pad getur haft ahrif a sérstaka eiginleika innihaldsins.

o Bordid strax alla blonduna af lyfi og mat.

Ekki ma geyma blonduna par til sidar.

Pad sem lzeknirinn mun gera 4 medan pu ert 4 medferd

Laeknirinn mun gera dkvednar athuganir:

o Adur en pu byrjar 4 medferdinni — til pess ad vera viss um ad pér sé ohztt ad taka Ritalin Uno
og a0 pad komi pér ad gagni.



. Eftir a0 medferdin hefst — pessar athuganir verda gerdar a a.m.k. 6 manada fresti, en hugsanlega
oftar. Paer verda einnig gerdar pegar skammtinum er breytt.
o bessar athuganir munu fela i sér:
- eftirlit med matarlyst
- melingar 4 hed og pyngd hja bérnum
- melingar 4 pyngd hja fulloronum
- melingar 4 blodprystingi og hjartslattartioni
- spurningar um gedslag pitt, gedraent astand eda adrar 6venjulegar tilfinningar eda hvort
eitthvad slikt hefur versnad a medan pu hefur tekid Ritalin Uno.

Ef pér lidur ekki betur eftir medferd i 1 manud
Ef pér lidur ekki betur skaltu lata l&kninn vita. Laknirinn gaeti metid pad svo ad porf sé 4 annars konar
medferd.

Langtimameofero

Ritalin Uno parf ekki ad taka avilangt. Ef pu tekur Ritalin Uno lengur en i eitt ar & leeknirinn ad stddva
meodferdina i stuttan tima ad minnsta kosti einu sinni 4 ari. Hja bérnum getur pad til demis veriod i
skolafrii. betta er gert til ad kanna hvort enn s¢ porf a lyfinu.

Ef Ritalin Uno er ekki notad rétt

Ef Ritalin Uno er ekki notad rétt getur pad valdio 6edlilegri hegdun. Slikt getur lika pytt ad pu sért ad
verda had/hadur lyfinu. Lattu leekninn vita ef pu hefur einhvern timann misnotad afengi eda verid
had/hadur afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum.

betta lyf er eingdéngu atlad pér eda barninu. Ekki ma gefa pad 60rum, jafnvel pott um svipud
sjukddémseinkenni sé ad reda.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu samband vid lekninn, bradamottoku eda apotek ef pi hefur tekid fleiri Ritalin Uno hylki en
fram kemur 1 pessum fylgisedli eda fleiri en laeknirinn hefur gefid fyrirmaeli um og pér lidur ekki vel.
Taktu umbudir lyfsins med pér og lattu vita hve mdrg hylki pt hefur tekid.

Einkenni ofskdmmtunar geta t.d. verid uppkdst, oroleiki, skjalfti, auknar ésjalfradar hreyfingar,
voovakippir, flog (og ef til vill medvitundarleysi i kj6lfarid), selutilfinning, ringlun, ad sja, finna fyrir
e0a heyra hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir), sviti, andlitsrodi, héfudverkur, har hiti,
breytingar 4 hjartsletti (haegur, hradur eda 6reglulegur), har blodprystingur, utvikkun sjaaldra, purrkur
i nefi og munni, véovakrampar, raudleitt/brunleitt pvag sem getur verid merki um vodvaskada
(rakvoovalysu).

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist a0 taka Ritalin Uno
Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu gleymir skammti
attu a0 bida med ad taka lyfid par til komid er ad naesta skammti.

Ef hatt er ad taka Ritalin Uno

Ef pu heettir skyndilega ad taka lyfio geta einkenni ADHD (athyglisbrestur med ofvirkni) komid aftur
eda ozskileg ahrif, svo sem punglyndi, komid fram.

Laeknirinn mun hugsanlega minnka smam saman skammtinn sem pu tekur daglega af lyfinu 4dur en
pt heettir alveg ad taka pad. Taladu vid laekninn adur en pt heettir ad taka Ritalin Uno.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Jafnvel
p6 ad sumir fai aukaverkanir, finnst flestum ad Ritalin Uno komi peim ad gagni. Leknirinn mun raeda

vid pig um pessar aukaverkanir.

Sumar aukaverkanir gatu reynst alvarlegar. Ef pu feerd einhverja af eftirtoldum
aukaverkunum skaltu leita strax til laeknis:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
o oreglulegur hjartslattur (hjartslattaronot).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

o sjalfsvigshugsanir

o ad sja, finna fyrir eda heyra hluti sem eru ekki raunverulegir, petta eru einkenni gedrofs

o osjalfratt tal eda hreyfingar (Tourette‘s heilkenni)

o ofnamiseinkenni svo sem utbrot, kladi eda ofsakladi, proti i andliti, vorum, tungu eda 60rum

hlutum likamans, medi, blisturshljod vid 6ndun eda dndunarerfidleikar
o skapbreytingar, skapsveiflur eda personuleikabreytingar.

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

o ovenjuleg spennutilfinning, ofvirkni og homluleysi (gedhad)

o verkir fyrir brjosti sem leida jafnvel Ut i handlegg eda hals og madi vegna 1élegs blodflaedis til
hjartavodvans (hjartadng).

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

o hjartaafall

o kost (krampakdst, krampakippir, flog)

o flognun hudar eda raudblair flekkir

o vodvakrampar sem pu raedur ekki vid og hafa ahrif 4 augu, h6fud, hals, bol og taugakerfi, vegna
timabundins skorts 4 bl6ofladi til heilans

o 16mun eda truflanir & hreyfingum og sjon, taltruflanir (petta geta verid einkenni fra &dum i
heilanum)

o faekkun blodkorna (raudra blodkorna, hvitra blédkorna og blodflagna) sem gerir sykingar
liklegri og veldur pvi ad pér blaedir audveldlega og pu faerd audveldlega marbletti

o skyndileg haekkun likamshita, mjog har blodprystingur og miklir krampar (illkynja
sefunarheilkenni). Ekki er vitad hvort pessi aukaverkun er af voldum Ritalin Uno eda annarra
lyfja sem ef'til vill eru tekin inn samhlida Ritalin Uno.

o skyndidaudi

o sjalfsvigstilraun.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ao azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
o ovelkomnar hugsanir sem koma upp aftur og aftur
o yfirlid af 6pekktum ors6kum, brjostverkur, meadi (petta geta verid einkenni fra hjarta).

Ef pu feerd einhverja af ofantéldum aukaverkunum skaltu leita strax til laeknis.

Adrar aukaverkanir geta einnig att sér stad. Ef pzer veroda alvarlegar attu ad lita laekninn eda
lyfjafrading vita:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
minnkud matarlyst

hofudverkur

taugadstyrkur

svefnleysi

ogleoi



o munnpurrkur
o seerindi 1 halsi og nefi (nefkoksbolga).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):

lioverkir

har hiti

ovenjulegt harlos eda ad harid pynnist

ovenjuleg syfja eda sljoleiki

lystarleysi

kvidakast

minnkud kynhvot

tannpina

klaoi, ttbrot eda upphleypt raud utbrot med kladda (ofsakladi)

ofsvitnun

hosti, halsserindi eda erting 1 nefi og koki, maedi eda verkur fyrir brjosti

har bl6oprystingur, hradur hjartslattur (hradtaktur), hand- og fotkuldi

skjalfti eda titringur, sundl, 6sjalfradar hreyfingar, taugadstyrkur, 6venjulega mikil virkni

arasargirni, ordleiki, eirdarleysi, kvidi, punglyndi, streita, pirringur, 6edlileg hegdun, erfidleikar

med svefn, preyta

o magaverkir, nidurgangur, magaopagindi, meltingartruflanir, porsti og uppkost. bessar
aukaverkanir koma yfirleitt fram i byrjun medferdar og haegt er ad draga ur peim med pvi ad
taka lyfid inn med mat

o ovenjulega mikil tannagnistran.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):
hagdatregoa

opegindaverkur fyrir brjosti

bloo 1 pvagi

tvisyni eda pokukennd sjon

vodvaverkir, voovakippir, vodvastifleiki

hakkud gildi 1 nidurstodum lifrarprofa (koma fram i blodprufum)

reidi, l1ongun til ad grata, 6edlilega mikil nemni fyrir umhverfinu, taugaspenna
augnpurrkur.

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

breytingar 4 kynhvot

ringlunartilfinning

utvikkun sjaaldra, sjontruflanir

brjostasteekkun hja karlménnum

rodi i hud, upphleypt raud utbrot

arattu- og prahyggjurdskun (p.m.t. dvidradanleg porf til ad plokka har af likamanum, kroppa i
htidina, vera med endurteknar 6askilegar hugsanir, tilfinningar, imyndir eda hvatir sem koma
upp i hugann (prahyggjuhugsanir), framkvamir endurtekna hegdun eda endurteknar
moétvaegishugsanir (aratta)).

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komiod fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

o litlir raudir blettir & hd

oedlileg lifrarstarfsemi, p.m.t. lifrarbilun og medvitundarleysi

breytingar 4 nidurstdoum rannsokna, p.m.t. lifrarrannsokna og blédrannsdkna

oeolilegar hugsanir, skortur 4 tilfinningum eda tjaningu tilfinninga

dofi i fingrum og tam, naladofi og litabreytingar (fra hvitu yfir i blatt og sidan rautt) i kulda
(Raynaud’s heilkenni)

o folvi og preyta vegna blodleysis.



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

migreni

mjog har hiti

onot fyrir brjosti

haegur eda hradur hjartslattur, aukaslog

alflog (,,grand mal* flog)

ad tria einhverju sem er ekki raunverulegt, rugl

getuleysi

sjukleg talporf

vidkomandi verdur hadur lyfinu

langvarandi stinning getnadarlims, stundum sarsaukafull, eda tidari stinning getnadarlims
skortur & stjorn 4 pvaglatum (lausheldni)

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

blodnasir

hakkadur augnprystingur

augnsjukdomur sem getur valdid sjonskerdingu vegna skemmdar 4 augntaug (gléka).

Ahrif 4 véxt

begar Ritalin Uno er tekid lengur en i eitt ar getur pad valdio vaxtarskerdingu hja sumum bornum.

betta 4 vi0 um feerri en 1 af hverjum 10 bornum.

o Dregid getur Gr pyngdaraukningu eda hadarvexti.

o Laknirinn mun fylgjast ndkveemlega med had pinni, pyngd og mataradi.

o Ef voxtur pinn er ekki eins og hann etti ad vera getur verid ad medferd med Ritalin Uno verdi
haett 1 stuttan tima.

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 heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ritalin Uno
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid lyfid 4 6ruggum stad pannig ad enginn annar geti tekid pad, sérstaklega ekki yngri systkini.

Ekki skal nota Ritalin Uno eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum (ilat med barnadryggisloki).

Geymid i14tid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ritalin Uno inniheldur:



Virka innihaldsefnid er metylfenidathydroklorid.

o Ritalin Uno 10 mg innihalda 10 mg af metylfenidathydroklorioi.
Ritalin Uno 20 mg innihalda 20 mg af metylfenidathydroklorioi.
Ritalin Uno 30 mg innihalda 30 mg af metylfenidathydroklorioi.
Ritalin Uno 40 mg innihalda 40 mg af metylfenidathydroklorioi.
Ritalin Uno 60 mg innihalda 60 mg af metylfenidathydroklorioi.

Onnur innihaldsefni eru: Sukrosaklur (innihalda sukrosa og maissterkju), ammoniummetakrylat co-
fjollida af gerd B, metakrylsyru co-fjollida af gerd A/metakrylsyru-metylmetakrylat co fjollida (1:1),
makrogol 6000, talkam, prietylsitrat, gelatina, titantvioxid (E 171), gult jarnoxid (E 172), rautt
jarnoxid (E 172), svart jarnoxio (E 172) (einungis 10 mg, 40 mg og 60 mg hylki), shellak (E 904).
Lysing a utliti Ritalin Uno og pakkningastzerdir

Ritalin Uno hoérd hylki med breyttan losunarhrada eru til 1 fimm styrkleikum: 10 mg, 20 mg, 30 mg,
40 mg og 60 mg.

Lysing 4 utliti Ritalin Uno hylkjanna:

10 mg: Ljosbrun og hvit, hord gelatinhylki i steerd 2 audkennd med ,,NVR* og ,,R10% med
appelsinugulu letri.

20 mg: Hvit, hord gelatinhylki i steerd 2 audkennd med ,,NVR* og ,,R20* med appelsinugulu letri.
30 mg: Gul, horo gelatinhylki i sterd 2 audkennd med ,,NVR* og ,,R30 med appelsinugulu letri.
40 mg: Ljosbran, hord gelatinhylki i steerd 1 audkennd med ,,NVR* og ,,R40“ med appelsinugulu letri.

60 mg: Ljosbrun og gul, hord gelatinhylki 1 steerd 00 audkennd med ,,NVR* og ,,R60“ med
appelsinugulu letri.

Lyfid feest i pakkningum med 30 eda 100 hylkjum.
Ekki er vist ad allir styrkleikar og pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Straf3e 1

64646 Heppenheim

byskaland

Tolvupostur: ritalin.medinfo.IS@infectopharm.com
Umbod 4 Islandi

Vistor hf.

Simi: 535 7000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2025.
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