Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

MEDIKINET CR 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
MEDIKINET CR 10 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
MEDIKINET CR 20 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
MEDIKINET CR 30 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
MEDIKINET CR 40 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
MEDIKINET CR 50 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
MEDIKINET CR 60 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Methylphenidathydroklorio
vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og

orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

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.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢€ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding 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 MEDIKINET CR og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota MEDIKINET CR

Hvernig nota 8 MEDIKINET CR

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a MEDIKINET CR

Pakkningar og adrar upplysingar

AP

1. Upplysingar um MEDIKINET CR og vid hverju pad er notad
Notkun

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

o pad er notad fyrir born a aldrinum 6 ara og eldri og fyrir fullordna.

o pad er einungis notad eftir a0 medferd an lyfja hefur verid reynd, svo sem radgjof og
atferlismeoferd, og hefur verid o6fullnaegjandi.

MEDIKINET CR er ekki atlad til medferdar vid athyglisbresti med ofvirkni hja bérnum yngri en
6 ara.

Verkun

MEDIKINET CR eykur virkni i akvedOnum hlutum heilans sem eru ekki naegilega virkir. Lyfid getur
hjalpad til vid ad lengja timann sem athygli er haldid, auka einbeitingu og draga ur hvatvisi.

Lyfio er gefid sem hluti af medferd sem venjulega felur i sér salfrasdimedferd, freedslu og félagsleg
urraedi.

MEDIKINET CR medferd mé eingéngu hefja og vera undir umsjon sérfreedings i medferd ADHD,
svo sem barnalaknis, barna- og unglingagedlaeknis eda gedlaknis. Laknirinn skal gera itarlega
skodun. Ef pt hefur ekki fengid medferd 40ur sem fullordinn, mun leeknirinn gera profanir til ad
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sta0festa a0 ADHD hafi haft ahrif a pig sidan pt varst barn. Ekki er haegt a0 lekna athyglisbrest med
ofvirkni (ADHD) en haegt er ad hafa stjorn a einkennum med medferdarurredum.

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

betta er eitthvad sem pau rada ekki vio.

Sjuklingar geta verid med ADHD i ymsum birtingarmyndum, med einkennum sem eru m.a.:

skortur a einbeitingu
eirdarleysi

ofvirkni

hvatvisi

tilfinningalegur 6stodugleiki
oskipulagdar hugsanir

betta kemur til deemis fram sem:

erfidleikar med einbeitingu

gleymska

a0 tala of mikid

erfidleikar med skipulagningu og ad vinna verkefni par til peim er lokid
,verk unnin 1 blindni* (hugsunarlaust, ,.blindfold action®)

opolinmadi

ADHD hefur ekki ahrif 4 greind barna og unglinga.

2. Adur en byrjad er ad nota MEDIKINET CR

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum 4 merkimida fra
lyfjabtio.

Ekki ma nota MEDIKINET CR

ef pu eda barnio pitt

o ert med ofnaemi fyrir methylphenidati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6)

ert med sjukdom i skjaldkirtli

ert med aukinn prysting i auga (glaku)

ert med @&xli i nyrnahettu (kromfiklazexli)

ert med atroskun, pegar pu finnur ekki fyrir svengd eda hefur ekki matarlyst — t.d. lystarstol

ert med mjog haan blooprysting eda prengsli i &dum sem valda verk i handleggjum og

fotleggjum

o hefur einhvern tima haft einkenni fra hjarta — svo sem fengid hjartaafall, haft éreglulegan
hjartslatt, fengid verk eda opagindi fyrir brjosti, hjartabilun, hjartasjokdom eda ert med
medfzeddan hjartasjikdom

o hefur haft einkenni fra 220um i heila — svo sem fengid heilablodfall, utvikkun og pynningu a
hluta &dar (&dagul), prongar eda stifladar &dar eda &dabodlgu

o notar eda hefur notad MAO-hemil sidustu 14 daga, sem er ein tegund punglyndislyfja, sja
»Notkun annarra lyfja og MEDIKINET CR*

. ert med gedraen vandamal, eins og t.d.:



- ,,si0blindu* eda ,,personuleikardskun
- oeolilegar hugsanir eda synir eda sjukdom sem nefnist ,,gedklofi*
- einkenni um alvarlegt gedraent astand, eins og t.d.:
o sjalfsvigshugsanir
o alvarlegt punglyndi, par sem pér lidur mjog illa og finnst pt1 vera
einskisverd/einskisverdur og vonlaus
o oflati, par sem pér finnst pu vera 6venjulega spennt/spenntur, ofvirk/ofvirkur og

hémlulaus
o hefur s6gu um umtalsverdan skort 4 magasyru med pH gildi harra en 5,5
o ert ad nota lyf sem minnkar losun magasyru eda til medhondlunar 4 of hau syrustigi i maga

(Hz-vidtakablokki, protdnupumpuhemill eda syrubindandi medferd).
b1 matt ekki nota methylphenidat ef eitthvad af framangreindu & vid um pig eda barnid pitt. Ef pu ert
ekki viss skaltu radfaera pig vid leekninn eda lyfjafreding 4dur en p eda barnid pitt notar
methylphenidat. Methylphenidat getur gert pessi vandamal verri.

Varnadarord og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en MEDIKINET CR er notad, ef pt eda barnid bitt

o ert med lifrar- eda nyrnasjukdom

o att i vandraedum med a0 gleypa eda gleypa heilar toflur

o hefur fengio kost (krampakost, krampakippi eda flog) eda hefur haft 6edlilegt heilalinurit

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

o ert stiilka og ert farin ad hafa tidablaedingar (sja kaflann ,,Medganga og brjostagjof hér 4 eftir)

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

sem pu endurtekur (keekir)
o ert med haan blodprysting
o ert med hjartasjukdom sem ekki er nefndur i kaflanum ,,Ekki mé nota* hér a0 framan
. att vid gedrent vandamal a0 strida sem ekki er nefnt 1 kaflanum ,,Ekki m4 nota* hér ad framan.
Onnur gedraen vandamal eru m.a.:
- skapsveiflur (fra oflaeti yfir i punglyndi — nefnt ,,gedhvarfasyki)
- a0 pu ferd ad syna arasargirni eda dvinveitta hegdun, eda arasargirni pin versnar
- a0 pu séro, heyrir eda upplifir hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir)
- a0 pu trair hlutum sem eru ekki raunverulegir (ranghugmyndir)
- oedlileg tortryggni (vaenisyki)
- @singur, kvidi og taugaspenna
- punglyndi eda sektarkennd.

Segdu lekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef eitthvad af framangreindu & vid um pig eda barnid pitt
adur en byrjad er & medferdinni. Methylphenidat getur gert pessi einkenni verri. Laknirinn mun vilja
hafa eftirlit med pvi hvernig lyfid verkar 4 pig eda barnid bitt.

Drengir og unglingar geta évent fengid langvarandi stinningu getnadarlims medan 4 medferd stendur.
bad getur verid sarsaukafullt og komid fram hvener sem er. Mikilvagt er ad haft sé samband vid
leekninn 4n tafar ef stinning getnadarlims varir lengur en 2 klukkustundir, sérstaklega ef pvi fylgir
sarsauki.

Atridi sem laeknirinn parf ad athuga 4dur en pu byrjar ad nota methylphenidat

bessar athuganir eru til pess ad meta hvort methylphenidat sé rétta lyfid fyrir pig. Leeknirinn mun
spyrja pig um:

o hvort pu eda barnid pitt notar einhver 6nnur lyf
o hvort skyndileg daudsfoll af 6pekktum orsdkum hafi att sér stad i fjolskyldunni



o hvort pu eda einhver i fjolskyldunni sért med einhverja adra sjukdéma (svo sem

hjartasjukdoma)

o hvernig pér eda barninu pinu lidur, erud gladver eda dopur/dapur, hafid undarlegar hugsanir og
hvort pt eda barnid pitt hefur einhvern tima haft slikar tilfinningar

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

o hvort pti, barnid pitt eda einhver i fjolskyldunni hafi einhvern tima 4tt vid gedraen vandamal eda

hegdunarvandamal ad strida.

Lacknirinn mun raeda vid pig til ad finna ut hvort pti eda barnid pitt eigio 4 hattu ad fa gedsveiflur (fra
oflati 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.

Mikilvaegt er ad pu veitir eins miklar upplysingar og pu getur. Pad audveldar lekninum ad meta hvort
methylphenidat sé rétta lyfid fyrir pig eda barnio pitt. Leeknirinn gaeti akvedio ad porf sé 4 frekari
leeknisfraedilegum rannséknum adur en pu eda barnid pitt byrjar ad nota lyfid. Laknirinn gaeti viljad
visa fullordnum sjuklingum sem ekki hafa 40ur fengid Medikinet CR til hjartaleeknis.

Lyfjaprof

Lyfid getur valdid pvi ad jakveedar nidurstédur komi ur lyfjaprofi.
Iprottafolk parf ad vera medvitad um ad petta lyf getur valdio pvi ad jakvaedar nidurstodur komi ur
lyfjaprofi.

Notkun annarra lyfja samhlioa MEDIKINET CR
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud og getu
verid notud.

EKKi skal nota methylphenidat ef pui eda barnio 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 asamt methylphenidati getur pad valdid
skyndilegri bl6oprystingshakkun.

Ef pu eda barnid pitt notar onnur lyf getur methylphenidat haft ahrif 4 verkun peirra eda valdid
aukaverkunum. Lattu leekninn vita ef pu eda barnid pitt notar lyf til a0 medhondla:

o punglyndi

alvarlega gedsjukdoma

flogaveiki

vandamal tengd bl6dprystingi

hoésta og kvef. Sum lyf innhalda efni sem geta haft ahrif 4 bl6oprysting. Mikilvegt er a0 tala vid
lyfjafredinginn pegar pt kaupir eitthvert slikt lyf

o lyf sem pynna bl60id til ad koma i veg fyrir blodtappa.

MEDIKINET CR skal ekki nota samhlida H,-vidtakablokkum, protonpumpuhemlum eda syrubindandi
lyfjum sem notud eru til ad minnka losun magasyru eda vinna gegn of hau syrustigi i maga, par sem
pad getur valdid hradari losun 4 heildarmagni virka efnisins.

Ef pu ert 1 einhverjum vafa um hvort eitthvad af peim lyfjum sem pti eda barnid pitt notar sé a
listanum hér ad framan skaltu radfzra pig vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pl notar
methylphenidat.



Skurdaogeroir

Lattu leekninn vita ef pu eda barnid pitt ert a0 fara i skurdadgerd. Methylphenidat a ekki ad taka
daginn sem skurdadgerdin fer fram ef akvedin tegund svaefingarlyfja er notud. bad er vegna pess ad
hzetta er & ad blodprystingurinn heekki skyndilega medan a adgerd stendur.

Notkun MEDIKINET CR samhlida afengi
Ekki ma nota lyfid samhlida afengi. Afengi getur gert aukaverkanirnar verri. Gettu ad pvi ad sumar
fedutegundir og sum lyf innihalda afengi.

Medganga og brjostagjof

Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til aukinnar hattu a faedingargollum i heild, en po var ekki haegt
a0 utiloka litillega aukna hettu & hjartagéllum pegar lyfid var notad 4 fyrstu premur manudum
medgongu. Laknirinn getur gefid pér nanari upplysingar um pessa heettu. Segdu laekninum eda
lyfjafreedingi fra pvi adur en pu eda dottir pin notar methylphenidat ef pt/déttir pin:

o stundar kynlif. Leeknirinn mun pa reda um getnadarvarnir.

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

o ert med barn 4 brjosti eda atlar ad hafa barn a brjosti. Hugsanlegt er ad methylphenidat berist i

brjéstamjolk. bvi mun leeknirinn meta hvort pt eda déttir pin att ad hafa barn 4 brjosti 4 medan
methylphenidat er notad.

Akstur og notkun véla

big eda barnid pitt geti sundlad, fundid fyrir syfju, sjonskerpan gaeti minnkad eda sjonin ordid
pokukennd, upplifad ofskynjanir eda adrar aukaverkanir i midtaugakerfi pegar methylphenidat er
notad. Ef pad gerist getur verid hattulegt ad aka bil, nota vélar, hjola a reidhjoli, fara 4 hestbak eda
klifra i trjam.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 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 i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rac0a
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

MEDIKINET CR inniheldur sikrdésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyf lyfid er tekid inn.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriumi i hverri skammtaeiningu, p.e. er sem nast
natriumlaust.
3. Hvernig nota 48 MEDIKINET CR

Notid MEDIKINET CR alltaf eins og leknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost
hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Skammtur

Notkun hjd bérnum

Hamarksskammtur 4 dag er 60 mg.

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

o leeknirinn leetur pig vita hvada styrk af hylkjum pu att ad nota & hverjum degi.

o ekki skal skipta skammtinum 0r hylkinu, taktu inn allt innihaldid .

o ekki skal taka MEDIKINET CR of seint ad morgni, pvi pad getur valdid truflun a svefni.



Notkun hja fullordnum

Fullordnir sem a0ur hafa notad MEDIKINET CR

o ef pu hefur notad MEDIKINET CR sem barn, mé nota sama dagskammt (mg/dag); leeknirinn
mun athuga reglulega hvort porf sé 4 breytingu

o fullordnir sjuklingar geta purft steerri dagskammt en leeknirinn mun reyna ad gefa pér minnsta
skammt sem gefur verkun
o hamarksdagskammtur er medal annars byggdur 4 pyngd pinn (sj4 aftar)

Fulloronir sem ekki hafa 40ur notad MEDIKINET CR

Raolagour upphafsskammtur er 10 mg & dag.

o leeknirinn mun auka dagskammtinn um 10 mg i einu, had pvi hversu vel pu polir lyfid og pvi
hversu vel pad verkar

markmidio 4 ad vera ad finna minnsta skammt sem verkar fyrir pig

hamarksdagskammtur er medal annars byggdur 4 pyngd pinn (sja aftar)

leeknirinn mun dkveda hamarksdagskammtinn fyrir pig

dagskammturinn er 1 mg fyrir hvert kg likamspyngdar, upp 1 ad hamarki 80 mg af
methylphenidati 4 dag

Athuganir sem laeknirinn mun gera pegar barnio pitt er 4 medferd

Leeknirinn mun gera akvednar athuganir

o adur en pu eda barnid pitt byrjar a medferdinni — til pess ad vera viss um ad pér sé 6hatt ad nota
MEDIKINET CR og ad pad komi pér ad gagni.

o eftir a0 medferdin hefst — pessar athuganir verda gerdar 4 ad minnsta kosti 6 manada fresti, en
hugsanlega oftar, paer verda einnig gerdar pegar skammtinum er breytt.

o pessar athuganir munu fela i sér:

- eftirlit med matarlyst

- malingar 4 hao og pyngd hja bérnum

- melingar 4 pyngd hja fullordnum

- malingar 4 bl60prystingi og hjartslattartidni

- eftirlit med pvi hvort um éedlilegar skapsveiflur hefur verid ad raeda, 6edlilegt hugarastand
eda einhverjar ovenjulegar tilfinningar eda hvort slikt hefur versnad 4 medan
MEDIKINET CR hefur verid notad.

Lyfjagjof

Lyfig er til inntdku.

Born eiga ad taka MEDIKINET CR ad morgni, annadhvort med eda eftir morgunmat.
Fullordnir eiga ad taka MEDIKINET CR med eda eftir morgunmat og hadegismat.

MEDIKINET CR er methylphenidat lyfjaform med ,,styrda losun®, sem losar lyfid jafnt og pétt i
lengri tima. Mikilvaegt er ad taka hylkid med eda eftir maltid til pess ad verkun pess sé seinkad.

Hylkin méa gleypa heil med vatni.
A0 60rum kosti, ma opna hylkiod og dreifa innihaldinu i 1itid magn (matskeid) af eplamauki eda jogurti
og taka strax. Geymid ekki til ad nota sidar.

Hvorki ma mylja né tyggja hylkin eda innihald peirra.



Ef pér eda barninu pinu lidur ekki betur eftir meofero i 1 manuo
Ef pér eda barninu pinu lidur ekki betur eftir medferd i 1 manud skaltu lata laekninn vita. Laeknirinn
geeti metid pad svo ad pl eda barnid purfi annars konar medfero.

Langtimamedferd

MEDIKINET CR parf ekki ad taka inn til frambudar. Ef pti eda barnid pitt notar MEDIKINET CR
lengur en i eitt &r mun leeknirinn stddva medferdina ad minnsta kosti einu sinni 4 ari i stuttan tima.
begar um bdrn er ad raeda, t.d. i skélafrii. P4 kemur i 1j6s hvort enn er porf & lyfinu.

Ef MEDIKINET CR er ekki notad rétt

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

betta lyf er eingdngu ®tlad pér. Ekki ma gefa pad 60rum, jatnvel pott um svipud sjukdomseinkenni sé
ad reda.

Ef tekinn er staerri skammtur en mealt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Lattu vita hversu mikid var tekio
af lyfinu. bu gaetir purft 4 leeknisadstod ad halda.

Visbendingar um ofskommtun geta t.d. verid uppkost, oroleiki, skjalfti, auknar 6sjalfradar hreyfingar,
voovakippir, flog (og ef til vill medvitundarleysi i kjolfarid), selutilfinning, ringl, ad sja, finna fyrir
e0a heyra hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir), sviti, andlitsrodi, h6fudverkur, har hiti,
breyting a hjartslatti (heegur, hradur eda o6reglulegur), har blodprystingur, utvikkun sjaaldra, purrkur i
nefi og munni, vodvakrampar, hita og raudleitt/branleitt pvag sem getur verid merki um 6edlilegt
nidurbrot voova (rakvodvalysa).

Ef gleymist ad taka MEDIKINET CR
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad bata upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef bl eda barni0 pitt
gleymir skammti & ad bida med ad taka lyfid par til komid er ad nasta skammti.

Ef haett er a0 nota MEDIKINET CR
Ef bt eda barnid pitt heettir snogglega ad taka lyfid geta einkenni ADHD (athyglisbrestur med
ofvirkni) komid 4 ny eda o6aeskileg ahrif, svo sem punglyndi, komid fram. Laeknirinn getur minnkad

skammtinn sem tekinn er daglega af lyfinu smam saman adur en hztt er alveg. Taladu vid leekninn
adur en hett er ad nota MEDIKINET CR.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Leaeknirinn mun reeda vid pig um pessar aukaverkanir.

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

Algengar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum
. oreglulegur hjartslattur (hjartslattaronot)

o personuleikabreytingar

o ovenjulega mikid tannagnistur



Sjaldgzefar: geta komio fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum

o skapsveiflur, skapbreytingar

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

osjalfratt tal eda hreyfingar (Tourettes) eda versnun pess

brjoéstverkur

ofnamiseinkenni eins og ttbrot, kl4di eda ofsakladi, proti i andliti, vorum, tungu eda 6drum
hlutum likamans, medi, blisturshljod vid 6ndun eda dndunarerfidleikar

Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
o ovenjuleg spennutilfinning, ofvirkni og homluleysi (ofleti).

Koma orsjaldan fyrir: geta komio fyrir hja 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

o hjartaafall

o kost (krampakdst, flog med krampakippum)

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 bl6dfladi til heilans

o 16mun eda truflun 4 hreyfingum og sjon, taltruflanir (petta geta verid einkenni fra edum i
heilanum), timabundinn skortur & naegjanlegu bl6di og strefni (blodpurrd) til heilans

o fekkun blodkorna (raudra blodkorna, hvitra bléokorna og blédflagna) sem gerir sykingar
liklegri og veldur pvi ad pér bladir 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 methylphenidats eda
annarra lyfja sem ef til vill eru tekin inn samhlida methylphenidati.

Tioni ekki pekkt: ekki heegt ao azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum
o ovelkomnar hugsanir sem koma endurtekid fram
o yfirlid af 6pekktum orsékum, brjostverkur, madi (petta geta verio einkenni fra hjarta).

Ef pu feerd einhverja af framantdldum aukaverkunum skaltu leita strax til leeknis.

Adrar aukaverkanir eru taldar upp hér a eftir, ef pzer veroa alvarlegar skaltu lata leekninn eda
lyfjafraeding vita:

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

o hofudverkur

o taugaostyrkur

o svefnleysi

o munnpurrkur

o uppkost

Algengar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum
. punglyndi eda skortur 4 tilfinningum eda tjaningu tilfinninga eda ad syna mikinn dhuga
o lioverkir

o har hiti (hitasott)

. ovenjulegt harlos eda harpynning

o ovenjuleg syfja eda sljoleiki

o lystarleysi

o kvidakast

o minnkud kynhvot

. tannpina

o kladi, utbrot eda upphleypt raud utbrot med klada (ofsakladi)
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o hosti, halsserindi eda erting i nefi og koki, maedi eda verkur fyrir brjosti
o breytingar 4 blodprystingi (adallega har blodprystingur)

o hradur hjartslattur (hradtaktur), hand- og fotkuldi

o skjalfti eda titringur, sundl

o osjalfradar hreyfingar, mikid eirdarleysi

o ovenjulega mikil virkni

o arasargirni, oroleiki, eirdarleysi, tilfinningalegur 0stodugleiki, taugadstyrkur, punglyndi, streita,
pirringur og 6edlileg hegdun, erfidleikar med svefn, preyta

o magaverkur, nidurgangur, magadpagindi, meltingartregda, porsti, uppkost. bessar aukaverkanir
koma yfirleitt fram 1 byrjun medferdar og haegt er ad draga ur peim med pvi ad taka lyfid inn
med mat.

o lystarleysi/eda vilja ekki borda

o pyngdartap
o ohofleg svitamyndun

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum
o vodvaverkir, védvakippir, vodvastifleiki

o hagdatregoa

o opegindi fyrir brjosti

o bolga i slimhid maga og mjogirnis

o aukahlj60 vio hjartslatt (byggt 4 nidurstodum rannsdkna)

o blod i pvagi

o tvisyni eda pokusyn

hakkud gildi i lifrarpréfum (koma fram i bl6dprufum)

reidi, longun til ad grata, 6edlilega mikil nemni fyrir umhverfinu, spenna
a0 vera o6venjulega réleg/rolegur eda syfjud/syfjadur
svefnvandamal almennt

preyta

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
o breyting 4 kynhvot

o ringltilfinning

o utvikkun sjaaldra, sjontruflanir

o brjostasteekkun hja karlmoénnum

o rodi i hud, upphleypt raud utbrot

o verkur sem stafar af pvi a0 ekki er naegilegt bloofledi til hjartans
o vandamal/breytingar tengd tidablaedingum

Koma oérsjaldan fyrir: geta komio fyrir hja 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
o hjartaafall
o skyndidaudi

. voovakrampar

o litlir raudir blettir 4 hud

o bolga eda adalokanir i heila

o oedlileg lifrarstarfsemi, par & medal lifrarbilun og medvitundarleysi

o breyting 4 nidurstddum rannsokna — par med talio lifrarrannsokna og blédrannsokna

sjalfsvigstilraun (par med talid sjalfsvig), 6edlilegar hugsanir, skortur 4 tilfinningum eda
tjaningu tilfinninga, endurtekning sému athafna

o aftur og aftur, pradhyggja vardandi eitthvert eitt atridi
o orkuleysi
o ad finna timabundid til depurdar



dofi og kuldi i fingrum og tdm, naladofi og litabreytingar (fra hvitu yfir i blatt og sidan rautt) i
kulda (Raynauds heilkenni)

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

migreni

mjog har hiti

hagur eda hradur hjartslattur, aukaslog

alflog (,,grand mal“ flog)

ad tria einhverju sem er ekki raunverulegt

rugl

sorglegar/myrkar hugsanir

likamleg porf fyrir lyfid eda finna pegar pad vantar

einkenni fra 20um i heila (heilaslag, adabodlga i heilaslageedum eda blodtappi i heila)
stinningarvandamal

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

einkenni ADHD geta komid fram a ny eda oaeskileg ahrif eins og punglyndi, geta komid fram
eftir ad heett er ad nota lyfid

naladofi

vandamal tengd tungumali og tali

a0 kugast

truflun 4 athygli

infliensulik einkenni

orkuleysi / mattleysi

porsti

hakkun a gildum styrihormons skjaldkirtils 1 bl6oi

verkur 1 munni og halsi

blodnasir

opaegindi fyrir hjarta

augnpurrkur

heerri prystingur innan i auga en edlilegt er

streita tengd maka / fjolskyldu

brjostverkur

hitakof / rodapot

sonn i eyrunum (eyrnasud)

misnotkun

blodfrumnafaed (6edlileg laekkun a gildum allra gerda blodfrumna)

skortur & stjorn a pvaglatum (lausheldni)

kippir 1 kjalkavodvum sem valda erfidleikum vid ad opna munninn (kjalkastjarfi)
stam

Ahrif 4 voxt
begar methylphenidat er notad lengur en i eitt ar getur pad valdid vaxtarskerdingu hja sumum bérnum.
betta 4 vi0 um fzerri en 1 af hverjum 10 bérnum.

dregid getur ur pyngdaraukningu eda hadarvexti.
leeknirinn mun fylgjast naid med haed pinni, pyngd og mataraeoi.

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

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
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www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4a MEDIKINET CR
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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 hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
MEDIKINET CR inniheldur:
Virka innihaldsefnio er: methylphenidathydroklorio.

Medikinet CR 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 5 mg af methylphenidathydrokloridi, sem
samsvarar 4,35 mg af methylphenidati.

Medikinet CR 10 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 10 mg af methylphenidathydroklorioi, sem
samsvarar 8,65 mg af methylphenidati.

Medikinet CR 20 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 20 mg af methylphenidathydroklorioi, sem
samsvarar 17,30 mg af methylphenidati.

Medikinet CR 30 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 30 mg af methylphenidathydroklorioi, sem
samsvarar 25,95 mg af methylphenidati.

Medikinet CR 40 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 40 mg af methylphenidathydroklorioi, sem
samsvarar 34,60 mg af methylphenidati.

Medikinet CR 50 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 50 mg af methylphenidathydroklorioi, sem
samsvarar 43,25 mg af methylphenidati.

Medikinet CR 60 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 60 mg af methylphenidathydroklorioi, sem
samsvarar 51,90 mg af methylphenidati.
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Onnur innihaldsefni:

Innihaldsefni hylkis:

Sykurkulur (innihalda stkrosa og maissterkju), methacrylsyra — ethylakrylatsamfjollida (1:1), talkam,
triethylcitrat, poly(vinylalk6hol), macrogol 3350, polysorbate 80, natriumhydroxid, natriumlarilstlfat,
simaticon, vatnsfri kisilkvoda, methylsellulosa, sorbinsyra, indigoétin (E 132).

Hylkisskel:
Gelatin, titantvioxid (E 171), natriumlarilsulfat, hreinsad vatn.

Til viobotar i hylkisskel Medikinet CR 10 mg/20 mg:
Erytrosin (E 127), Patentblatt V (E 131)

Til vidbotar i hylkisskel Medikinet CR 30 mg/40 mg/50 mg/60 mg:
Erytrésin (E 127), Svart jarnoxid (E 172), Indigétin (E 132)

Lysing 4 ttliti MEDIKINET CR og pakkningastaerdir:

Medikinet CR 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hyvitur, 6gegnsaer meginhluti hylkis/hvitt 6gegnsaett hylkislok (15,9 mm), sem inniheldur hvitar og
blaar smakulur.

Medikinet CR 10 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hvitur, 6gegnsar meginhluti hylkis/ljosfjolublatt, 6gegnseett hylkislok (15,9 mm), sem inniheldur
hvitar og blaar smakulur.

Medikinet CR 20 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Ljosfjolublar, 6gegnseer meginhluti hylkis/ljosfjolublatt, 6gegnsaett hylkislok (15,9 mm), sem
inniheldur hvitar og blaar smakulur.

Medikinet CR 30 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Ljosgrar, 6gegnsaer meginhluti hylkis/dokkfjolublatt, 6gegnsatt hylkislok (15,9 mm), sem inniheldur
hvitar og bldar smakulur.

Medikinet CR 40 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Grar, 6gegnsaer meginhluti hylkis/dokkfjolublatt, 6gegnsatt hylkislok (18,0 mm), sem inniheldur
hvitar og bladar smakulur.

Medikinet CR 50 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Fjolublar, 6gegnsar meginhluti hylkis/dokkfjolublatt, 6gegnseett hylkislok (18,0 mm), sem inniheldur
hvitar og blaar smakulur.

Medikinet CR 60 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Dokkfjolublar, 6gegnsaer meginhluti hylkis/dokkfjolublatt, 6gegnsaett hylkislok (19,4 mm), sem
inniheldur hvitar og blaar smakulur.

Pakkningasteerdir:

Medikinet CR 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Oskjur med 20, 24, 27, 30, 36, 45, 48, 50, 54, 60, 63, 90, 96 eda 99 hordoum hylkjum med breyttan
losunarhrada i PVC/PVdC-alpynnum.

Medikinet CR 10 mg/20 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Oskjur med 20, 24, 27, 28, 30, 36, 45, 48, 50, 54, 60, 63, 90, 96 eda 99 hordum hylkjum med breyttan
losunarhrada i PVC/PVdC- alpynnum.

Medikinet CR 30 mg/40 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
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Oskjur med 20, 24, 27, 28, 30, 36, 45, 48, 50, 54, 60, 63, 90, 96 eda 99 hordum hylkjum med breyttan
losunarhrada i PVC/PVdC- alpynnum.

Medikinet CR 50 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Oskjur med 20, 24, 27, 28, 30, 36, 40, 45, 48, 54, 60, 90, 96 eda 99 hordum hylkjum med breyttan
losunarhrada i PVC/PVdC-alpynnum.

Medikinet CR 60 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Oskjur med 20, 24, 27, 28, 30, 36, 40, 45, 48, 54, 60, 90, 96 eda 99 hordum hylkjum med breyttan
losunarhrada i PVC/PVdC-alpynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

byskaland

Vinsamlega hafio samband vio fulltriia markaosleyfishafa ef oskao er frekari upplysinga um lyfio
Alvogen ehf.

Simi: 522 2900

Netfang: info@alvogen.is

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i aguist 2025.
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