Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

MEDIKINET 5 mg toflur
MEDIKINET 10 mg toéflur
MEDIKINET 20 mg téflur

Methylphenidathydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um MEDIKINET og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota MEDIKINET
Hvernig nota 8 MEDIKINET
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & MEDIKINET
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um MEDIKINET og vid hverju pad er notad

Notkun

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

o pad er notad fyrir bérn og unglinga a aldrinum 6 ara til 18 ara.

o Pad er einungis notad eftir ad medferd an lyfja hefur verid reynd, svo sem radgjof og
atferlismedferd.

MEDIKINET er hvorki notad til medferdar vid athyglisbresti med ofvirkni hja bérnum yngri en 6 ara

né hja fullordnum. EKKi er vitad hvort 6hatt er fyrir pessa einstaklinga ad nota lyfid eda hvort pad

gagnast peim.

Verkun

MEDIKINET eykur virkni i akvednum hlutum heilans sem eru ekki nagilega virkir. Lyfid getur
hjélpad til vid ad auka athygli (lengja timann sem athyglinni er haldid), einbeitingu og draga ur
hvatvisi.

Lyfio er gefio sem hluti af medferd sem venjulega felur i sér:

o salfreedimedferd

o freedslu og

. félagsleg Urredi.

MEDIKINET medferd méa eingdngu vera hafin af og vera undir umsjon sérfreedings i
hegdunarvandamalum hja bérnum og unglingum. EkKki er haegt ad leekna athyglisbrest med ofvirkni
(ADHD) en hagt er ad hafa stjorn & einkennum med medferdartrreedum.

Um athyglisbrest med ofvirkni (ADHD)

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

o med ad einbeita sér.

petta er eitthvad sem pau rada ekki vid.



Mdrg born og unglingar eiga erfitt med ad gera pessa hluti. Hins vegar, med ADHD getur petta valdid
erfidleikum i daglegu lifi. Pad getur verid erfitt fyrir born og unglinga med ADHD ad lera og vinna
heimaverkefni. Pad er erfitt fyrir pau ad hafa stjorn & sér heima, i skélanum og annars stadar.

ADHD hefur ekki ahrif & greind barna og unglinga.

2. Adur en byrjad er ad nota MEDIKINET

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabdo.

Ekki ma nota MEDIKINET

Ef pu eda barnid pitt
o ert med ofnaemi fyrir methylphenidati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)
ert med sjukdom i skjaldkirtli
ert med aukinn prysting i auga (glaku)
ert med &xli i nyrnahettu (kromfiklazexIi)
ert med atroskun, pegar pua finnur ekki fyrir svengd eda hefur ekki matarlyst — t.d. lystarstol
ert med mjog haan bl6dprysting eda prengsli i @dum sem valda verk i handleggjum og
fotleggjum
. hefur einhvern tima haft einkenni fr4 hjarta — svo sem fengid hjartaéafall, haft éreglulegan
hjartslatt, fengid verk eda épeaegindi fyrir brjdsti, hjartabilun, hjartasjukdoém eda ert med
medfeddan hjartasjukdém
o hefur haft einkenni fra @dum i heila — svo sem fengid heilablodfall, atvikkun og pynningu a
hluta edar (eedagul), prongar eda stifladar &dar eda edabdlgu
o notar eda hefur notad MAO-hemil sidustu 14 daga, sem er ein tegund punglyndislyfja, sja
,.Notkun annarra lyfja og MEDIKINET
o ert med gedreen vandamal, eins og t.d.:
- ,,sidblindu” eda ,,persoénuleikardskun
- oedlilegar hugsanir eda synir eda sjikdom sem nefnist ,,gedklofi*
- einkenni um alvarlegt gedreent astand, eins og t.d.:
o sjélfsvigshugsanir
o alvarlegt punglyndi, par sem pér lidur mjdg illa og finnst pu vera
einskisverd/einskisverour og vonlaus
o oflati, par sem pér finnst pu vera 6venjulega spennt/spenntur, ofvirk/ofvirkur og
hémlulaus.

pU maétt ekki nota methylphenidat ef eitthvad af framangreindu a vid um pig eda barnid pitt. Ef pu ert
ekki viss skaltu radfeera pig vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pd eda barnid pitt notar
methylphenidat. Methylphenidat getur gert pessi vandamal verri.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en MEDIKINET er notad, ef pu eda barnid pitt

ert med lifrar- eda nyrnasjukdom

att i vandraeedum med ad gleypa eda gleypa heilar toflur

hefur fengid kost (krampakdst, krampakippi eda flog) eda hefur haft éedlilegt heilalinurit

hefur einhvern tima misnotad eda verid hdd/hadur afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda
fikniefnum

ert stllka og ert farin ad hafa tidablaedingar (sja kaflann ,,Medganga og brjostagjof hér a eftir)
o att erfitt med ad stjorna endurteknum ésjalfradum hreyfingum (kippum) eda hljédum og oréum



sem pu endurtekur (keekir)

ert med haan blédprysting

ert med hjartasjukdém sem ekki er nefndur i kaflanum ,,Ekki ma nota‘* hér ad framan
att vid gedrent vandamal ad strida sem ekki er nefnt i kaflanum ,,Ekki ma nota“ hér ad framan.
Onnur gedraen vandamal eru m.a.:

skapsveiflur (fra ofleti yfir i punglyndi — nefnt ,,gedhvarfasyki)

ad pu ferd ad syna arasargirni eda ovinveitta hegdun, eda arasargirni pin versnar

ao pu sérd, heyrir eda upplifir hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir)

ao pu trair hlutum sem eru ekki raunverulegir (ranghugmyndir)

6edlileg tortryggni (veenisyki)

&singur, kvidi og taugaspenna

punglyndi eda sektarkennd.

Segdu leekninum eda lyfjafraeedingi fra pvi ef eitthvad af framangreindu & vid um pig eda barnid pitt
aour en byrjad er & medferdinni. Methylphenidat getur gert pessi einkenni verri. Leeknirinn mun vilja
hafa eftirlit med pvi hvernig lyfid verkar & pig eda barnid pitt.

Drengir og unglingar geta 6vaent fengid langvarandi stinningu getnadarlims medan a medferd stendur.
pad getur verid sarsaukafullt og komid fram hvenar sem er. Mikilveagt er ad haft sé samband vid
leekninn an tafar ef stinning getnadarlims varir lengur en 2 klukkustundir, sérstaklega ef pvi fylgir
sérsauki.

Atridi sem leknirinn parf ad athuga &dur en pa byrjar ad nota methylphenidat
Pessar athuganir eru til pess ad meta hvort methylphenidat sé rétta lyfid fyrir pig. Laeknirinn mun

spyrja pig um:

hvort pd eda barnid pitt notar einhver énnur lyf

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

hvort pd eda einhver i fjdlskyldunni sé med einhverja adra sjukdéma (svo sem hjartasjukdéma)
hvernig pér eda barninu pinu lidur, erud gladveaer eda dopur/dapur, hafio undarlegar hugsanir og
hvort pu eda barnid pitt hefur einhvern tima haft slikar tilfinningar

hvort einhver i fjolskyldunni hafi ,.kaeki“ (erfidleika med ad stjérna endurteknum, 6sjalfradum
hreyfingum, hljodum eda ordum)

hvort pu, barnid pitt eda einhver i fjolskyldunni hafi einhvern tima att vid gedreen vandamal eda
hegdunarvandamal ad strida.

Laeknirinn mun reeda vio pig til ad finna Gt hvort pd eda barnid pitt eigid & heettu ad fa gedsveiflur (fra
ofleeti yfir i punglyndi — nefnt ,,gedhvarfasyki*). Hann mun einnig athuga hvernig pu eda barnid pitt
hafid haft pad andlega fram ad pessu og hvort fjolskyldusaga sé um sjalfsvig, gedhvarfasyki eda
punglyndi.

Mikilveegt er ad pu veitir eins miklar upplysingar og pu getur. Pad audveldar leekninum ad meta hvort
methylphenidat sé rétta lyfid fyrir pig eda barnid pitt. Laeknirinn geeti kvedio ad porf sé & frekari
leeknisfraedilegum rannséknum adur en pa eda barnid pitt byrjar ad nota lyfid.

i_yfjapréf

Lyfid getur valdid pvi ad jakveedar nidurstodur komi ur lyfjaprofi.

Ipréttafolk parf ad vera medvitad um ad petta lyf getur valdid pvi ad jakvaedar nidurstédur komi Gr
lyfjaprofi.

Notkun annarra lyfja samhlida MEDIKINET
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud og geetu
verid notud.

Ekki skal nota methylphenidat ef pu eda barnid pitt:



o notar lyf af flokki MAO-hemla, sem er notad vid punglyndi, eda hefur notad MAO-hemil
sidastliona 14 daga. Ef pu notar MAO-hemil dsamt methylphenidati getur pad valdid
skyndilegri blodprystingshakkun.

Ef pd eda barnid pitt notar 6nnur lyf getur methylphenidat haft &hrif & verkun peirra eda valdid
aukaverkunum. Ef pa eda barnid pitt notar eitthvert eftirtalinna lyfja skaltu radfeera pig vid laeekninn
eda lyfjafraedinginn adur en pd notar methylphenidat:

o onnur lyf vid punglyndi

lyf vid alvarlegum gedsjukdémum

lyf vid flogaveiki

lyf sem notud eru til ad leekka eda haekka bl6dprysting

sum lyf vid hosta og kvefi sem innhalda efni sem geta haft ahrif & bl6dprysting. Mikilvaegt er ad
tala vid lyfjafreedinginn pegar pa kaupir eitthvert slik lyf

o lyf sem pynna bl6did til ad koma i veg fyrir blodtappa.

Ef pa ert i einhverjum vafa um hvort eitthvad af peim lyfjum sem pu eda barnid pitt notar sé &
listanum hér ad framan skaltu radfeera pig vid leekninn eda lyfjafraeding &dur en pd notar
methylphenidat.

Skurdadgeradir

Lattu leekninn vita ef pl eda barnid pitt ert ad fara i skurdadgerd. Methylphenidat a ekki ad taka
daginn sem skurdadgerdin fer fram ef akvedin tegund svafingarlyfja er notud. bad er vegna pess ad
heetta er & ad blodprystingurinn hakki skyndilega medan & adgerd stendur.

Notkun MEDIKINET med mat eda drykk
Ef pa notar MEDIKINET med mat getur pad dregid Ur likum & magaverk, 6gledi og uppkéstum.

Notkun MEDIKINET samhlida afengi
Ekki méa nota lyfio samhlida afengi. Afengi getur gert aukaverkanirnar verri. Gattu ad pvi ad sumar
feedutegundir og sum lyf innihalda &fengi.

Medganga og brjostagjof

Fyrirliggjandi upplysingar benda ekKi til aukinnar haettu & faedingargéllum i heild, en p6 var ekki hagt

ad utiloka litillega aukna hattu & hjartagéllum pegar lyfid var notad a fyrstu premur manudum

medgongu. Leaeknirinn getur gefid pér nanari upplysingar um pessa hattu. Segdu leekninum eda

lyfjafraedingi fra pvi adur en pa eda dottir pin notar methylphenidat ef pu/dottir pin:

o stundar kynlif. Laeknirinn mun pa reeda um getnadarvarnir.

o ert barnshafandi eda pig grunar ad svo geeti verid. Laknirinn mun pa akveda hvort nota eigi
methylphenidat.

o ert med barn & brjésti eda atlar ad hafa barn a brjdsti. Hugsanlegt er ad methylphenidat berist i
brjéstamjolk. Pvi mun laeknirinn meta hvort pu eda déttir pin att ad hafa barn a brjosti 8 medan
methylphenidat er notad.

Akstur og notkun véla

Pig eda barnid pitt geeti sundlad, fundid fyrir syfju, sjonskerpan geeti minnkad eda sjonin ordid
pokukennd, upplifad ofskynjanir eda adrar aukaverkanir i midtaugakerfi pegar methylphenidat er
notad. Ef pad gerist getur verid hettulegt ad aka bil, nota vélar, hjéla & reidhjoli, fara & hestbak eda
Klifra i trjdm.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

MEDIKINET inniheldur mjélkursykur (laktésa)



Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pd eda barnid pitt hefur 6pol fyrir sumum gerdum sykurs, haféu pa
samband vid leekninn &dur en petta lyf er notad.

3. Hvernig nota & MEDIKINET
Hversu mikid a ad taka

Notio MEDIKINET alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hémarksskammtur & dag er 60 mg.

o Laeknirinn byrjar medferdina venjulega med litlum skammti, 5 mg af methylphenidati, einu
sinni eda tvisvar & dag med morgun- og hadegismat og eykur hann smam saman eftir porfum.

o Leeknirinn laetur pig vita hvada styrk af toflum pu att ad nota & hverjum degi.

o Almennt skal taka sidasta skammtinn i sidasta lagi 4 klukkustundum fyrir svefn til a0 koma i
veg fyrir erfidleika vio ao festa svefn.

Laknirinn mun gera dkvednar athuganir
o adur en pu eda barnid pitt byrjar & medferdinni — til pess ad vera viss um ad pér sé éhett ad nota
MEDIKINET og ad pad komi pér ad gagni.
o eftir ad medferdin hefst — pessar athuganir verda gerdar a ad minnsta kosti 6 manada fresti, en
hugsanlega oftar. bar verda einnig gerdar pegar skammtinum er breytt.
o pessar athuganir munu fela i sér:
- eftirlit med matarlyst
- melingar & had og pyngd
- malingar & blédprystingi og hjartslattartioni
- eftirlit med pvi hvort um 6edlilegar skapsveiflur hefur verid ad reeda, 6edlilegt hugarastand
eda einhverjar 6venjulegar tilfinningar eda hvort slikt hefur versnad & medan MEDIKINET
hefur verid notad.

Notkun

Lyfid er til inntdku.
PU eda barnid pitt skalt gleypa MEDIKINET med vatni. Téflunni er haegt ad skipta svo ad audveldara
sé ad kyngja henni. Takid tofluna med eda eftir mat.

Ef pér eda barninu pinu lidur ekki betur eftir medferd i 1 manud
Ef pér eda barninu pinu lidur ekki betur eftir medferd i 1 méanud skaltu lata leekninn vita. Laeknirinn
geeti metid pad svo ad pa eda barnid purfi annars konar medferd.

Langtimamedferd

MEDIKINET parf ekki ad taka inn til frambudar. Ef pd eda barnid pitt notar MEDIKINET lengur en i
eitt & mun leknirinn stédva medferdina i stuttan tima, t.d. i skdlafrii. P& kemur i 1j6s hvort enn er porf
a lyfinu.

Ef MEDIKINET er ekki notad rétt

Ef MEDIKINET er ekki notad rétt getur pad valdid 6edlilegri hegdun. Slikt getur lika pytt ad pu eda
barnid pitt sért ad verda had/hadur lyfinu. Lattu leekninn vita ef pd eda barnid pitt hefur einhvern tima
misnotad &fengi eda verid had/hadur afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum.

petta lyf er eingdngu etlad pér eda barninu. Ekki mé gefa pad 6drum, jafnvel pétt um svipud
sjukdoémseinkenni sé ad reda.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um



Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahuds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Lattu vita hversu mikid var tekid
af lyfinu. Pu geetir purft & leeknisadstod ad halda.

Visbendingar um ofskdmmtun geta t.d. verid uppkost, 6roleiki, skjalfti, auknar ésjalfradar hreyfingar,
voovakippir, flog (og ef til vill medvitundarleysi i kj6lfarid), selutilfinning, ringl, ad sja, finna fyrir
eda heyra hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir), sviti, andlitsrodi, htfudverkur, har hiti,
breyting & hjartslatti (haegur, hradur eda 6reglulegur), har blédprystingur, Gtvikkun sjaaldra, purrkur i
nefi og munni, vodvakrampar, raudleitt/branleitt pvag sem getur verio merki um 6edlilegt nidurbrot a
vodvum (rakvodvalysa).

Ef gleymist ad taka MEDIKINET
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu eda barnid pitt
gleymir skammti & ad bida med ad taka lyfid par til komid er ad naesta skammti.

Ef haett er ad nota MEDIKINET

Ef pu eda barnid pitt heettir sndgglega ad taka lyfid geta einkenni ADHD (athyglisbrestur med
ofvirkni) komid a ny eda Oz skileg ahrif, svo sem punglyndi, komid fram. Laeknirinn getur minnkad
skammtinn sem tekinn er daglega af lyfinu smam saman adur en hatt er alveg. Taladu vid laekninn
adur en heett er ad nota MEDIKINET.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
Leeknirinn mun raeda vid pig um pessar aukaverkanir.

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

Algengar: geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 einstaklingum
o oreglulegur hjartslattur (hjartslattarénot)

o personuleikabreytingar

o ovenjulega mikio tannagnistran.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 einstaklingum

o ad hugsa um eda langa til ad fyrirfara sér

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

o Osjalfratt tal eda hreyfingar (Tourette‘s)

o ofnemiseinkenni eins og utbrot, klaoi eda ofsakladi, proti i andliti, vérum, tungu eda 6drum
hlutum likamans, maedi, blisturshlj6d vid éndun eda dndunarerfidleikar.

o skapbreytingar eda skapsveiflur

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 einstaklingum
o 6venjuleg spennutilfinning, ofvirkni og hémluleysi (ofleti).

Koma érsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

o hjartaafall

o kost (krampakippir, flogaveiki med krampakdstum)

o flégnun hudar eda raudblair flekkir

o vodvakrampar sem pu reedur ekki vid og hafa &hrif & augu, hofud, hals, bol og taugakerfi, vegna
timabundins skorts & bl6ofladi til heilans

o I16mun eda truflun & hreyfingum og sjén, taltruflanir (petta geta verid einkenni fra edum i
heilanum)



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

o skyndileg haekkun likamshita, mjog har blddprystingur og miklir krampar (illkynja
sefunarheilkenni). EKKi er vitad hvort pessi aukaverkun er af véldum methylphenidats eda
annarra lyfja sem ef til vill eru tekin inn samhlida methylphenidati.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum
o 6velkomnar hugsanir sem koma endurtekid fram
o yfirlio af 6pekktum orsékum, brjostverkur, madi (petta geta verid einkenni fra hjarta).

Ef pa feerd einhverja af framantdldum aukaverkunum skaltu leita strax til laeknis.

Adrar aukaverkanir eru taldar upp hér & eftir, ef paer verda alvarlegar skaltu lata leekninn eda
lyfjafreeding vita:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o minnkud matarlyst

o hofudverkur

o taugadstyrkur

. svefnleysi

o uppkost

o munnpurrkur.

Algengar: geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 einstaklingum
o lidverkir

o har hiti (hitasott)

. 6venjulegt hérlos eda harpynning

o ovenjuleg syfja eda sljoleiki

o lystarleysi

o kvidakast

o minnkud kynhvot

o tannpina

o kladi, utbrot eda upphleypt raud Gtbrot med klada (ofsaklaoi)

o mjog mikill sviti

o hosti, halssarindi eda erting i nefi og koki, madi eda verkur fyrir brjosti

o breytingar 4 blédprystingi (oftast har blddprystingur), hradur hjartslattur (hradtaktur), hand- og
fotkuldi

o skjalfti eda titringur, sundl, dsjalfradar hreyfingar, mjog mikid eirdarleysi, 6venjulega mikil
virkni

o arasargirni, oroleiki, eirdarleysi, taugadstyrkur, punglyndi, steita, pirringur og 6edlileg hegdun,
erfidleikar med svefn, preyta

o magaverkur, nidurgangur, 6gledi, magadpeagindi, meltingartregda, porsti og uppkdst. Pessar
aukaverkanir koma yfirleitt fram i byrjun medferdar og hagt er ad draga Ur peim med pvi ad
taka lyfid inn med mat.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 einstaklingum
o haegdatregda

o Opeegindi fyrir brjosti

. bl6d i pvagi

o tvisyni eda pokukennd sjon

. vodvaverkir, vodvakippir, vodvastifleiki

o haekkud gildi i lifrarpréfum (koma fram i blédprufum)
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o reidi, I6ngun til ad grata, éedlilega mikil nemni fyrir umhverfinu, spenna.

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 einstaklingum
o breyting & kynhvot

o ringlunartilfinning

o Utvikkun sjaaldra, sjontruflanir

. brjostasteekkun hja karlménnum

o rodi i hud, upphleypt raud utbrot.

Koma érsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
o hjartaafall

o skyndidaudi

o vOdvakrampar

. litlir raudir blettir & huo

o bo6lga eda edalokanir i heila

o Oedlileg lifrarstarfsemi, par & medal lifrarbilun og medvitundarleysi

o breyting & nidurstddum rannsékna — par med talid lifrarrannsdkna og blddrannsékna

. sjalfsvigstilraun (par med talid sjalfsvig), 6edlilegar hugsanir, skortur & tilfinningum eda
tjaningu tilfinninga, itrekud endurtekning somu athafna, prahyggja vardandi eitthvert eitt atridi

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

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum

. migreni

o mjog har hiti

o heaegur eda hradur hjartslattur, aukaslég

o alflog (,,grand mal* flog)

o ad trda einhverju sem er ekki raunverulegt, rugl

o mikill magaverkur, oft &samt 6gledi og uppkdstum

o einkenni fra &@dum i heila (heilabléofall, &dabolga i heilaslagaedum eda bldotappi i heila)
o stinningarvandamal

langvarandi stinning getnadarlims, stundum sarsaukafull, eda tidari stinning getnadarlims
mikid stjornlaust tal (maladi)

skortur a stjorn & pvaglatum (lausheldni)

Kippir i kjalkavodvum sem valda erfidleikum vid ad opna munninn (kjalkastjarfi)

stam

bl6dnasir.

Anrif & voxt

Pegar methylphenidat er notad lengur en i eitt ar getur pad valdid vaxtarskerdingu hja sumum bérnum.
petta & vid um feerri en 1 af hverjum 10 bérnum.

o Dregid getur Ur pyngdaraukningu eda hadarvexti.

o Leeknirinn mun fylgjast ndid med haed pinni, pyngd og mataradi.

o Ef voxtur pinn er ekki eins og hann atti ad vera getur verid ad medferd med methylphenidati
verdi hatt i stuttan tima.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i 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.
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5. Hvernig geyma & MEDIKINET
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
MEDIKINET inniheldur
Virka innihaldsefnid er: methylphenidathydréklorio

MEDIKINET 5 mg toflur
Hver tafla inniheldur 5 mg af methylphenidathydrokléridi, sem samsvarar 4,35 mg af methylphenidati.

MEDIKINET 10 mg téflur
Hver tafla inniheldur 10 mg af methylphenidathydrokléridi, sem samsvarar 8,65 mg af
methylphenidati.

MEDIKINET 20 mg toflur
Hver tafla inniheldur 20 mg af methylphenidathydroklérioi, sem samsvarar 17,30 mg af
methylphenidati.

Onnur innihaldsefni eru:
Orkristalladur sellulési, forhleypt maissterkja, kalsiumhydrogenfosfattvihydrat, laktosaeinhydrat,
magnesiumsterat.

Lysing & atliti MEDIKINET og pakkningastaeroir

Medikinet 5 mg toflur

Tafla (hvit, kringl6tt) merkt med upphleyptu ,,S*. T6flunum ma skipta i helminga.
Pakkningasterdir: 20, 28, 30, 50 og 56 toflur.

Pakkning inniheldur t6flur pakkadar inn i PVC/PE/PVdC alpynnur.

Medikinet 10 mg toflur

Tafla (hvit, kringlott) merkt med upphleyptu ,,M*. Toflunum ma skipta i helminga.
Pakkningasteerdir: 20, 28, 30, 50, 56, 98 og 100 toflur.

Pakkning inniheldur toflur pakkadar inn i PVC/PVdC alpynnur.

Medikinet 20 mg toflur

Tafla (hvit, kringldtt) merkt med upphleyptu ,,L“. Toéflunum ma skipta i helminga.
Pakkningasteerdir: 30, 50 og 56 toflur.

Pakkning inniheldur t6flur pakkadar inn i PVC/PVdC alpynnur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi



Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

pyskaland

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid
Alvogen ehf.

Simi: 522 2900

Netfang: info@alvogen.is

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2023.
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