Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Methylphenidate STADA 20 mg séiidellysti vapauttava kapseli, kova
Methylphenidate STADA 30 mg séiidellysti vapauttava kapseli, kova
Me thylphenidate STADA 40 mg séidellysti vapauttava kapseli, kova
Me thylphenidate STADA 60 mg siaiddellysti vapauttava kapseli, kova

metyylifenidaattihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Methylphenidate Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Methylphenidate Stada -valmistetta
Miten Methylphenidate Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Methylphenidate Stada -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Methylphenidate Stada on ja mihin siti kiyte tidn

Mihin ladketti kédyte tésin

Methylphenidate Stada -valmistetta kéytetdan aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hdirion hoitoon (ADHD)

o ladkettd kdytetddn 6—18-vuotiaiden lasten ja nuorten seki aikuisten hoitoon

o ladketti kdytetddn vasta, kun ensin on kokeiltu muita, ladkkeettomid vaihtoehtoja, kuten
neuvontaa ja kiyttdytymisterapiaa, jotka ovat osoittautuneet riittdméattomiksi.

Methylphenidate Stada ei sovellu alle 6-vuotiaiden lasten hoitoon, silld tietoa ladkkeen kayton

turvallisuudesta tai eduista alle 6-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole.

Miten ldike vaikuttaa
Methylphenidate Stada parantaa tiettyjen vajaateholla toimivien aivoalueiden toimintaa. Tdmé lidke
voi parantaa tarkkaavaisuuden kestoa ja keskittymiskykyd sekd véhentéd impulsiivista kadyttdytymista.

Tatd ladkettd maaratdan osana kokonaisvaltaista hoito-ohjelmaa, johon yleenséd kuuluu:

o psykologisia tukitoimia,
o koulutuksellisia tukitoimia ja
J sosiaalisia tukitoimia.

Methylphenidate Stada -hoito pitdé aloittaa ja toteuttaa ADHD: hoitoon perehtyneen erikoislddkéarin,
kuten erikoistuneen lastenlddkérin, lapsi- ja nuorisopsykiatrin tai psykiatrin toimesta.

L&dakarin tekemé huolellinen tutkimus vaaditaan. Jos olet aikuinen, etkd aiemmin ole saanut hoitoa
tahdn sairauteesi, ladkdri suorittaa tiettyjd testejd varmistaakseen, ettd sinulla on ollut ADHD lapsesta
saakka. Hoito-ohjelmien ja lddkkeiden kéayttd auttaa pitimiddn ADHD:n hallinnassa.

ADHD:sta
Lasten ja nuorten, joilla on ADHD, on vaikea
o istua paikallaan



o keskittya.
Néamai vaikeudet eivit ole heiddn syynsa.

Monilla lapsilla ja nuorilla on tillaisia vaikeuksia. ADHD:n yhteydessé vaikeudet voivat hankaloittaa
jokapdivéistd elimédd. ADHD:sta kirsivilld lapsilla ja nuorilla voi olla oppimisvaikeuksia ja vaikeuksia
kotitehtdvien suorittamisessa. Heiddn on vaikea kéyttiytyd kunnolla kotona, koulussa ja muuallakin.

Aikuisilla ADHD-potilailla on usein keskittymisvaikeuksia. He tuntevat olonsa usein levottomaksi,
karsimattomaksi ja tarkkaamattomaksi. Heilld voi olla vaikeuksia yksityis- ja tydelimén
jarjestdmisessa.

Kaikki ADHD-potilaat eivit tarvitse lddkitystd. Lasten kohdalla lddkkeen kayttod koskevan padtoksen
on perustuttava lapsen oireiden vaikeusasteen ja pitkdkestoisuuden hyvin huolelliseen arviointiin.

ADHD eivaikuta dlykkyyteen.

Metyylifenidaattia, jota Methylphenidate Stada sisdltid, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Methylphenidate Stada -valmistetta

Ali ota Methylphenidate Stada -valmistetta, jos sinulla tai lapsellasi on:
o allergia metyylifenidaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos
epdilet olevasi allerginen, kysy neuvoa lddkarilté.
o jokin kilpirauhasvaiva
kéytdssd masennuksen hoitoon monoamiini-oksidaasin (MAQO:mn) estijid, tai olet ottanut niitd
edellisten 14 vuorokauden aikana
kohonnut silmédnpaine (glaukooma)
lisimunuaiskasvain (feokromosytooma)
syomishiirid, jonka vuoksi et tunne nélkda tai et halua syddd (esim. anoreksia)
voimakkaasti kohonnut verenpaine tai ahtautuneet verisuonet, mikd voi aiheuttaa kipua
kdsivarsissa ja jaloissa
o joskus ollut jokin sydidnvaiva, kuten sydaninfarkti, epasdédnnolliset syddmen lyonnit, kipua tai
epamiellyttdvd tunne rinnassa, syddmen vajaatoiminta, jokin syddnsairaus tai synnynniinen
sydéinvika
o ollut jokin aivoverisuoniin littyvd hiirid, kuten aivohalvaus, jonkin verisuonen paikallinen
pullistuma ja heikentyminen (aneurysma), ahtautuneet tai tukkeutuneet verisuonet, tai
verisuonitulehdus (vaskuliitti)
o jokin mielenterveyteen lLittyvd ongelma, esim:
- psykopatia tai rajatilapersoonallisuushé irié
- poikkeavia ajatuksia tai aistiharhoja tai skitsofreniaksi kutsuttu sairaus
- merkkejd vakavasta mielenterveysongelmasta, kuten
- itsemurha-ajatuksia
- vakavaa masennusta, jolloin sind tai lapsesi tunnette itsenne erittdin surulliseksi,
arvottomaksi ja toivottomaksi
- maniaa, jolloin tunnet itsesi poikkeavan nnostuneeksi, yliaktiiviseksi ja
estottomaksi
- mielialasi vaihtelee masennuksesta maniaan.

Ali kiiytd Methylphenidate Stada -valmistetta, jos jokin edelldi mainituista koskee sinua tai lastasi. Jos
et ole varma, keskustele asiasta ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen metyylifenidaatin
ottamista. Metyylifenidaatti voi pahentaa edelld mainittuja oireita.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Methylphenidate Stada -

valmistetta, jos sinulla tai lapsellasi on:

o maksa- tai munuaisvaivoja

o ollut kohtausoireita (kouristuskohtauksia, epilepsia) tai jos aivosdahkokdyriassd (EEG:sséd) on
havaittu poikkeavuuksia

o ollut alkoholin, reseptilddkkeiden tai huumeiden vddrinkayttoa tai rijppuvuutta nihin

o kuukautiset (ks. timén pakkausselosteen kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméillisyys”)

o toistuvia, vaikeasti hallittavia nykdisyjd jossain pdin kehoa tai toistelet / lapsesi / joku
sukulaisesi toistelee d4nid tai sanoja
o kohonnut verenpaine

o jokin sydéinvaiva, jota ei mainita edelli olevan alaotsikon, ”Ald ota Methylphenidate Stada -
valmistetta, jos sinulla tai lapsellasi on”, alla
o jokin mielenterveyteen littyvd vaiva, jota ei mainita edelli olevan alaotsikon, ”Ali ota
Methylphenidate Stada -valmistetta” alla. Tallaisia vaivoja voivat olla:
- mielialavaihtelut (maanisesta olosta masentuneisuuteen; kutsutaan kaksisuuntaiseksi
mielialahdirioks 1)
- alkava aggressiivisuus tai vihamielisyys tai aggression paheneminen
- olemattomien asioiden nikeminen tai ddnten kuuleminen tai harhatuntemukset
(hallusinaatiot eli aistiharhat)
- epétodellisten asioiden pitiminen todellisina (deluusiot eli ajatusharhat)
- poikkeava epdluuloisuus (vainoharhaisuus)
- kihtyneisyys, ahdistuneisuus tai jannittyneisyys
- masentuneisuus tai syyllisyyden tunne.

Kerro laédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle ennen hoidon aloittamista, jos jokin edelld mamituista
koskee sinua tai lastasi. Metyylifenidaatti voi pahentaa niiti oireita. La4kédri haluaa seurata miten ladke
vaikuttaa sinuun tai lapseesi.

Pojilla ja miehilld voi hoidon aikana esiintyd odottamattomia pitkittyneitd erektioita. Ne voivat olla
kivuliaita ja ilmaantua milloin tahansa. On tdrkedd ottaa yhteytté ladkériin, jos erektio kestda ylhi
2 tuntia ja erityisesti, jos se on kivulias.

Kysymykset, jotka lddkéri tulee esittimiin ennen kuin siné tai lapsesi alkaa ottaa

me tyylife nidaattia

Seuraavat kysymykset auttavat ladkaria padttimadn onko metyylifenidaatti oikea lddke sinulle tai

lapsellesi. Ladkarikeskustelee kanssasija kysyy:

o mitd muita lAdkkeitd siné tai lapsesi kiytitte

o onko ldhisuvussanne ilmennyt selittiméittomid dkkikuolemia

o mitd muita sairauksia sinulla tai lapsellasi on tai lahisuvussanne esiintyy (esim. syddnvaivat)

o millainen olo sinulla tai lapsellasi on, tunnetko itsesi / tunteeko lapsesi itsenséd mnostuneeksi tai
masentuneeksi, onko outoja ajatuksia tai onko koskaan esiintynyt mitdan ndistd edelld
mainituista

o onko suvussanne esiintynyt ns. nykimisoireita (vaikeasti hallittavat ja toistuvat nykdisyt jossain
pain kehoa, tai ddnten tai sanojen toistaminen)

o muista mielenterveys- tai kiytoshdiridistd, joita sinulla tailapsellasi tai jollakin
ldhisukulaisellanne on tai on ollut. Ladkari keskustelee kanssanne siitd, onko sinulla tai
lapsellasi riski sairastua mielialavaihteluihin (maanisesta olosta masentuneisuuteen; kutsutaan
kaksisuuntaiseksi mielialahdirioksi). Ladkari tarkastaa myos sinun tai lapsesi
mielenterveyshistoriaa ja selvittdé, onko lahisuvussanne esiintynyt itsemurhia, kaksisuuntaista
mielialahdiriotd tai masennusta.

On téarkedé, ettd kerrot lddkérille mahdollisimman paljon tietoa. Téstd on lddkérille apua hdnen
paittdessddn, onko metyylifenidaatti oikea lidke sinua tai lastasi varten. Ladkéri saattaa pdétya sithen,



ettd muita lddketieteellisid tutkimuksia tarvitaan ennen kuin sind voit tai lapsesi voi aloittaa tdmén
ladkkeen kéayton.

Huume testit
Téama ladke voi aiheuttaa positiivisen tuloksen huumetesteissa.

Muut lidéike valmis teet ja Me thylphenidate Stada
Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind tai lapsesi parhaillaan kéytitte, olette dskettdin
kéyttidneet tai saatatte kiyttdd muita ladkkeitd.

Ali kiiyti metyylifenidaattia, jos sind tai lapsesi kilytitte

o masennuksen hoitoon monoamiini-oksidaasin (MAQO:n) estdjid, taiolet / lapsesi on ottanut niitd
edellisten 14 vuorokauden aikana. MAQO:n estéjien kidyttd yhdessd metyylifenidaatin kanssa voi
johtaa verenpaineen ikilliseen nousuun. (Ks. ”Ali ota Methylphenidate Stada -valmistetta™)

Jos sind tai lapsesi kiytitte muita lidkkeitd, metyylifenidaatti voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon
tai atheuttaa haittavaikutuksia. Sen vuoksi voi olla tarpeen muuttaa lidkeen annosta tai keskeyttaa
hoito. Jos sind tai lapsesi kéytitte seuraavia ladkkeitd, keskustele ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen metyylifenidaattihoidon aloittamista:

o muut masennusliddkkeet

o vaikeiden mielenterveyshéirididen hoitoon tarkoitetut ldékkeet (esim. skitsofrenia)
o epilepsialidkkeet

o verenpainetta alentavat tai kohottavat ladkkeet

o tietyt yskin- ja flunssaldékkeet, jotka sisdltavit ladkeaineita, jotka voivat vaikuttaa

verenpaineeseen. On tarkedd, ettd varmistat nima asiat apteekkihenkilokunnalta ennen kuin ostat
tdménkaltaisia lidkevalmisteita.

o verenohennusladkkeet ja verisuonitukoksia ehkdisevit lidkkeet.

Jos mietit, kuuluuko jokin kdyttamistisi tai lapsesi kiyttamistd ladkkeistd edelld mainitun listan
ladkevalmisteisiin, kysy lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen metyylifenidaatin kayton
aloittamista.

Leikkaukset

Kerro laédkdrille, ettd sinua tai lastasi hoidetaan Methylphenidate Stada -valmisteella, jos sind olet tai
lapsesi on menossa johonkin leikkaukseen. Jos leikkauksessa tullaan kdyttdméan tietynlaista
nukutusainetta, ei Methylphenidate Stada -valmistetta pidd ottaa leikkauspdivind, koska yhteiskdytto
voi aiheuttaa ékillisen verenpaineen nousun leikkauksen aikana.

Me thylphenidate Stada ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Metyylifenidaatin otto ruoan kanssa voi helpottaa mahakipuja, pahoinvointia ja pahan olon tunnetta.

Ali juo alkoholia, kun kiytit titi Eikettd. Alkoholi voi pahentaa Eiikkeen aiheuttamia
haittavaikutuksia. Muista, ettd tietyt ruoat ja ladkkeet sisaltavit alkoholia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Saatavilla olevat tiedot eivit viittaa synnynndisten poikkeavuuksien riskin lisidntymiseen kaiken
kaikkiaan, mutta syddmen epdmuodostumien riskin pienti lisidntymisti silloin, kun metyylifenidaattia
kdytetddn ensimméisen raskauskolmanneksen aikana, ei voida sulkea pois. La#kari voi antaa sinulle
lisdtietoja tdstd riskisti.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen timédn valmisteen kayttod, jos:

o sind olet tai tyttiresi on seksuaalisesti aktiivinen. L&ékari keskustelee kanssanne ehk&isysta.

o olet tai tyttiresi on raskaana, epdilet olevasi / tyttdresi olevan raskaana tai suunnittelet / tyttiresi
suunnittelee raskautta. Ladkari padttdd, voiko metyylifenidaattia kayttaa.

o sind imetdt / tyttdresi imettdd tai aiot / tyttdresi aikoo imettdd. Metyylifenidaatti saattaa erittyd

didinmaitoon. Ladkari padttas, voitteko imettdd metyylifenidaatin kayton aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Sinulla tai lapsellasi voi ilmetd metyylifenidaatin kidyton aikana huimausta tai uneliaisuutta,
keskittymisvaikeuksia taindon hdmértymisté, aistiharhoja tai muita keskushermostoperéisid
haittavaikutuksia. Jos ilmenee tillaisia haittavaikutuksia, saattaa olla vaarallista esim. ajaa autolla,
kayttda koneita, pyoriilld, ratsastaa taikiipeilld puissa.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Methylphe nidate Stada -valmis tetta otetaan

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1ddkériltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Annostus
Laskari aloittaa yleensa hoidon pienelld annoksella, jota hén tarvittaessa suurentaa asteittain.

Lapset (vihintdédn 6-vuotiaat) ja nuoret

Suositeltu aloitusannos on 20 mg kerran vuorokaudessa. Ladkarin harkinnan mukaan
metyylifenidaattihoito voidaan myos aloittaa 10 mg:n annoksella. Enimméisvuorokausiannos on

60 mg. Alle 18-vuotiaat potilaat ottavat Methylphenidate Stada -valmistetta kerran pdivissd aamuisin.

Aikuiset

Enimmaéisvuorokausiannos on 80 mg.

o Jos et ole kiyttinyt Methylphenidate Stada -valmistetta aiemmin, ldékéri aloittaa hoitosi
20 mgn annoksella kerran pdivdssd ja tarvittaessa suurentaa annosta véhitellen kerran vikossa
tehdyin pienin lisdyksin.

o Jos olet kiyttdnyt lapsuuden aikana sdddellysti vapauttavia kapseleita tai muita
metyylifenidaattivalmisteita, jotka vapautuvat samalla lailla, ja olet dskettdin tiyttinyt 18
vuotta, 14dkéari saattaa jatkaa hoitoasi samalla annoksella. Jos olet kéyttinyt lapsena vélittomasti
vapauttavaa valmistetta, lidkari méérad sinulle vastaavan annoksen Methylphenidate Stada
saddellysti vapauttavia kapseleita.

Tatd ladkettd ja muita metyylifenidaattia sisdltdvid ladkkeitd on saatavilla eri vahvuuksina, jos
tarvitaan pienempid annoksia tai annosta suurennetaan vihemmaén kerrallaan.

Laakiri tekee joitakin tutkimuksia sinun tai lapsesi hoidon aikana:

o ennen kuin hin aloittaa hoidon sinulle tai lapsellesi. Naiden tutkimusten tarkoituksena on
varmistaa, ettd Methylphenidate Stada on turvallinen ja hyddyksi (lueteltu kohdassa
”Kysymykset, jotka Iddkéri tulee esittimdédn ennen hoidon aloittamista”).

o kun olet / lapsesi on aloittanut hoidon. N&itd tutkimuksia tehdidin véhintdén kuuden kuukauden
vélein, mutta mahdollisesti useammin. Kokeita tullaan my6s tekemidn annosmuutosten
yhteydessa.

Selvitettivid asioita ovat:

o ruokahalun kartoittaminen

pituuden ja painon mittaaminen lapsilla

painon mittaaminen aikuisilla

verenpaineen ja sykkeen mittaaminen

sen selvittiminen, onko sinulla / lapsellasi mielialaongelmia, mikd on timénhetkinen mielentila
ja ovatko tunnetilat poikenneet normaalista; tai ovatko nimé edelld mainitut pahentuneet
Methylphenidate Stada -hoidon aikana.

Antotapa



Methylphenidate Stada otetaan suun kautta.

o Ota Methylphenidate Stada kerran pdivdssé joko ruokailun yhteydessi tai tyhjidn mahaan.
Methylphenidate Stada -valmistetta ei pidd ottaa lian myohdan aamupaivélld, koska se voi
aiheuttaa unihdirioita.

o Kapseli on nieltdvéd kokonaisena veden kera.

o Kapselia tai sen siséltod ei saa murskata tai pureskella, eik sisiltéd saa jakaa useisin annoksiin.

Jos sinun tai lapsesi on vaikea nielli Methylphenidate Stada -valmistetta, voit sirotella kapselin
sisdllon pieneen ruokaméiradn seuraavasti:

o Avaa kapseli varoen ja sirottele rakeet pieneen maaradn pehmeéa ruokaa (esim. omenasosetta).
° Ruoka eisaa olla lammintd, koska se voi vaikuttaa rakeiden ominaisuuksiin.

o Ali murskaa tai pureskele rakeita.

o Ota koko lddke/ruoka-seos valittomasti.

Laske/ruoka-seosta eisaa sdilyttdd myohempad kayttod varten.

Pitkéaikais hoito

Methylphenidate Stada -hoitoa ei pidd eikd tarvitse jatkaa ikuisesti. Jos sind olet / lapsesi on kdyttanyt
Methylphenidate Stada -valmistetta yli vuoden ajan, ladkari keskeyttdd hoidon vdhdksi aikaa kerran
vuodessa (lapsilla esim. koulun loman aikana). Tdmi keskeytys osoittaa, onko ladkitys edelleen
tarpeen.

Jos sini tai lapsesi ette tunne oloanne pare mmaksi, kun titi ladke tté on kiytetty kuukauden
ajan

Jos sind tai lapsesi ette tunne oloanne paremmaksi, keskustele lddkéarin kanssa. Ladkéri saattaa silloin
vaihtaa hoitoa.

Jos Methylphenidate Stada -valmis tetta ei kiyteti oikealla tavalla

Jos Methylphenidate Stada -valmistetta ei kdytetd oikein, se saattaa aiheuttaa poikkeavaa kaytosta.
Sind tai lapsesi voitte myds tulla Ilddkkeesti riippuvaiseksi. Kerro lddkérille, jos sind tai lapsesi olette
joskus kéyttédneet alkoholia, reseptilddikkeitd tai huumeita vdirin tai olleet niistd riippuvaisia.

Timi like on midritty vain sinulle tai lapsellesi. Al anna siti muiden kiyttoon, vaikka heidin
oireensa olisivatkin samat kuin sinun tai lapsesi.

Jos sini tai lapsesi otatte enemmiin Methylphenidate Stada -valmis te tta kuin pitiisi

Jos sind olet tai lapsesi on ottanut liian suuren lifdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd
vahingossa, ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla: oksentelu, kithottuneisuus, vapina, tahattomien likkeiden
lisidntyminen, lihasnykdykset, kouristukset (jotka saattavat johtaa tajuttomuuteen), poikkeava
hyvéantuulisuus, sekavuustila, olemattomien asioiden nikeminen, kokeminen tai kuuleminen
(hallusinaatiot), hikoilu, punoitus, paénsérky, korkea kuume, muutokset syddmen lyontitiheydessi
(hidas, nopea tai epasdénndllinen rytmi), korkea verenpaine, laajentuneet pupillit ja nendnja suun
kuivuus.

Jos sind unohdat /lapsesi unohtaa ottaa Methylphenidate Stada -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos sind tai lapsesi unohdatte ottaa
yhden annoksen, odota kunnes on seuraavan annoksen aika.

Jos siné lopetat / laps esi lopettaa Methylphe nidate Stada -valmis teen kiyton

Jos hoito lopetetaan ékillisesti, voivat ADHD-oireet tulla takaisin. Ndiss tilanteissa voi my0s ilmeta
ei-toivottuja vaikutuksia, kuten masennusta. Ladkérivoi haluta vihentda paivittdistd annosta asteittain
ennen kuin hoito lopetetaan kokonaan. Keskustele lidkérin kanssa ennen Methylphenidate

Stada -hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Vaikka osa lddkkeen kéyttéjistd saakin haittavaikutuksia, useimmat kuitenkin kokevat saavansa apua
metyylifenidaattihoidosta. Léaédkéri keskustelee kanssasi ndistd haittavaikutuksista.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Ota heti yhteys lidéikiriin, jos jokin seuraavista
haittavaikutuksista ilme nee sinulla tai lapsellasi:

Yleiset (saattaa esiintyi enintidin 1 kayttijallid 10:sti)
o epasddnnolliset sydimenlyonnit (syddmentykytys)

o mielialan muutokset tai vaihtelut tai persoonallisuusmuutokset.

Melko harvinais et (saattaa esiintya e nintiin 1 kayttajéilld 100:sta)

o itsemurha-ajatukset

o olemattomien asioiden ndkeminen, harhatuntemusten kokeminen tai kuuleminen (merkkeja
psykoosista)

o kontrolloimattomat likkeet taipuhe (Touretten oireyhtyma)

o allergiaoireet, kuten ihottuma, kutina tai nokkosrokko; kasvojen, huulten, kielen tai muiden

kehon osien turvotus; hengenahdistus, vinkuva hengitys tai hengitysvaikeudet.

Harvinaiset (saattaa esiintyi enintiin 1 kayttijilla 1 000:sta)
o poikkeava innostuneisuus, yliaktiivisuus ja estottomuus (mania).

Hyvin harvinais et (saattaa esiintyé enintiiin 1 kayttijilla 10 000:sta)

o sydinkohtaus

o kouristukset (kouristuskohtaukset, kouristelut, epilepsia)

o ihon kuoriutuminen tai purppuranpunaiset ldiskat iholla

o lihasspasmit, joita ei pysty kontrolloimaan ja jotka vaikuttavat silmiin, pddhin, kaulaan, kehoon
ja hermostoon. Nédmé johtuvat aivojen tilapéisestd puutteellisesta verenkierrosta.

o halvaantuminen tai liikkumis- ja ndkdvaikeudet, puhevaikeudet (ndmai voivat olla merkkeja
aivoverisuoniin liittyvistd ongelmista)

o verisolujen madrdn viheneminen (punasolut, valkosolut ja verihiutaleet), jolloin voit olla
tavallista alttimpi saamaan infektioita, verenvuotoja tai mustelmia
o akillinen ruumiinlimmdén nousu, erittdin korkea verenpaine ja vaikeat kouristukset

(neuroleptioireyhtyméd). Tadmén haittavaikutuksen osalta ei tiedeté, johtuuko se
metyylifenidaatista vai muista ladkkeistd, joita saatetaan kiyttaad yhtd aikaa metyylifenidaatin
kanssa.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
o epamiellyttivit, ei-toivotut ajatukset, jotka tulevat aina uudestaan mieleen
o selittimaton pyortyily, rintakipu, hengenahdistus (ndma voivat olla merkkejd syddnongelmista).

Seuraavia muita haittavaikutuksia voi myos esiintyi. Jos jokin néis td muuttuu vakavaksi, kerro
ladkarille tai apte e kkihenkilokunnalle.

Hyvin yleiset (saattaa esiintya yli 1 kayttajilla 10:sti)
heikentynyt ruokahalu

padnsarky

hermostuneisuus

unettomuus

pahoinvointi

suun kuivuus.



Yleiset (saattaa esiintyi enintdin 1 kiyttijalla 10:sti)

nivelkivut

korkea ruuminlimpd (kuume)

poikkeava hiustenlihto tai hiusten ohentuminen

poikkeava uneliaisuus tai raukeus

puuttuva ruokahalu

painon lasku aikuisilla

paniikkikohtaus

heikentynyt sukupuolivietti

hammassérky

hampaiden narskutus (bruksismi)

kutina, ihottuma tai kohollaan oleva, kutiseva ja punainen ihottuma (nokkosrokko)

liiallinen hikoilu

yska, kurkkukipu, nenin ja nielun drsytys, hengenahdistus ja rintakipu

muutokset verenpaineessa (lahinnd korkea verenpaine, syddmen tihedlyontisyys (takykardia)),
kylmit kddet ja jalat

vapina tai tirind, huimaus, kontrolloimattomat likkeet, hermostuneisuus, poikkeava
toimeliaisuus

aggressiivisuus, kiihtyneisyys, levottomuus, ahdistuneisuus, masentuneisuus, stressi, rtyneisyys
ja poikkeava kaytos, unihdiriét, visymys

vatsakivut, ripuli, epdmiellyttivd tunne mahassa, ruoansulatushdiriét, jano, oksentelu.

Niama oireet ilmenevit yleensd hoidon alussa ja saattavat vihentyd, kun lddke otetaan ruokailun
yhteydessa.

Melko harvinais et (saattaa esiintyi e nintiiin 1 kayttijilld 100:sta)

ummetus

epdmukavuuden tunne rinnassa

verta virtsassa

kaksoiskuvien ndkeminen tai ndén himéartyminen

lihaskivut, lihasnykdykset, lihaskireys

maksa-arvojen nousu (nihdédén verikokeen avulla)

vihaisuus, murheellinen olo, liallinen tietoisuus ympéristossé tapahtuvista asioista,
jannittyneisyys.

Harvinaiset (saattaa esiintyi enintéin 1 kayttijilla 1 000:sta)

muutokset sukupuolivietissa

sekava olo

laajentuneet mustuaiset, nikovaikeudet

rintojen suureneminen miehilld

ihon punoitus, punainen ja kohollaan oleva ihottuma.

Hyvin harvinais et (saattaa esiintyi enintién 1 kiyttijilla 10 000:sta)

sydinkohtaus

dkkikuolema

lihaskrampit

pienet punaiset pisteet iholla

valtimotulehdus tai -tukos aivoissa

maksatoiminnan muutokset, mukaan lukien maksan vajaatoiminta ja maksakooma
laboratoriokoetulosten muutokset, mukaan lukien maksa-arvot ja verikokeet
itsemurhayritys ja itsemurha, poikkeavat ajatukset, tunnekdyhyys, tiettyjen toimintojen
toistamiskierteet, jotain tiettyd asiaa koskevat pakkomielteet

sormien tai varpaiden puutuminen, pistely tai varimuutokset kylmédssa (valkoisesta sinertdviksi,
sitten punaiseksi) (Raynaudin oireyhtyma).



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
migreeni

erittdin korkea kuume

hitaat, nopeat tai ylimidardiset syddmenlyonnit

vaikea kouristuskohtaus (ns. grand mal -kohtaus)

epdtodellisten asioiden pitdminen todellisina, sekavuus

vaikeat vatsakivut, usein pahoinvoinnin ja oksentelun kera

ongelmat aivoverisuonissa (aivohalvaus, aivoverisuonitukokset tai -tulehdus)
erektiohdirict

lisidntynyt kontrolloimaton puheliaisuus

pidentynyt, joskus kivulias, erektio tai erektioiden méarin lisdéntyminen
virtsanpidityskyvyttdmyys (virtsainkontinenssi)

leukalihasten kouristus, joka vaikeuttaa suun avaamista (leukalukko)
ankytys

nenaverenvuoto.

Vaikutukset kas vuun lapsilla
Kun titd ladkettd kdytetdén yli vuoden ajan, voi metyylifenidaatti hidastaa joidenkin lasten normaalia
kasvua. Taté esiintyy harvemmalla kuin 1 lapsella 10:sta.

o Painon lisdéntyminen tai pituuskasvu voi pyséhtya.

o Ladkaritulee huolellisesti seuraamaan lapsen paino- ja pituuskdyrdd sekd syomistd hoidon
aikana.

o Jos kasvu ei etene odotetusti, ladkéri saattaa keskeyttdd metyylifenidaattihoidon vihéksi aikaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Me thylphenidate Stada -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Varmista, ettd lidke on turvallisessa paikassa, jotta kukaan muu ei padse sithen kasiksi.

Ali kiyti titd Eikettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin {EXP} jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Methylphenidate Stada sisaltai

Vaikuttava aine on metyylifenidaattihydrokloridi.


http://www.fimea.fi/

Methylphenidate Stada 20 mg sdddellysti vapauttava kapseli sisdltid 17,3 mg metyylifenidaattia,
joka vastaa 20 mg metyylifenidaattihydrokloridia.

Methylphenidate Stada 30 mg sdédellysti vapauttava kapseli sisiltdd 25,95 mg metyylifenidaattia,
joka vastaa 30 mg metyylifenidaattihydrokloridia.

Methylphenidate Stada 40 mg sééddellysti vapauttava sisdltdd 34,6 mg metyylifenidaattia, joka
vastaa 40 mg metyylifenidaattihydrokloridia.

Methylphenidate Stada 60 mg sdédellysti vapauttava kapseli sisdltdd 51,9 mg metyylifenidaattia,
joka vastaa 60 mg metyylifenidaattihydrokloridia.

Muut aineet ovat:
Kapselin sisdlto: mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, talkki, metakryylihappo-
metyylimetakrylaatti-kopolymeeri (1:1), trietyylisitraatti, etyyliselluloosa,
hydroksipropyyliselluloosa
Kapselin kuori: livate, titaanidioksidi (E171)

Liséksi Methylphenidate Stada 30 mg, 40 mg, ja 60 mg sdddellysti vapauttavat kapselit siséltdvit:
keltainen rautaoksidi (E172)

Painomuste: shellakka, musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkausko ot

Methylphenidate Stada 20 mg sdéddellysti vapauttava kapseli, kova

Lépikuultamaton (koko 3) kova livatekapseli, jossa valkoinen kapselin hattuosa ja valkoisessa runko-

osassa mustalla merkintd ”20”. Kapselin sisdlli valkoisia tai luonnonvalkoisia pallomaisia rakeita.
Kapselin pituus: 15,9 mm.

Methylphenidate Stada 30 mg sdéddellysti vapauttava kapseli, kova

Lapikuultamaton (koko 2) kova liivatekapseli, jossa norsunluunvalkoinen kapselin hattuosa ja
norsunluunvalkoisessa runko-osassa mustalla merkintd 30”. Kapselin sisilld valkoisia tai
luonnonvalkoisia pallomaisia rakeita. Kapselin pituus: 18 mm.

Methylphenidate Stada 40 mg sdéddellysti vapauttava kapseli, kova

Lépikuultamaton (koko 1) kova liivatekapseli, jossa tiyteldisen keltainen kapselin hattuosa ja
tayteldisen keltaisessa runko-osassa mustalla merkintd ”40”. Kapselin sisdlli valkoisia tai
luonnonvalkoisia pallomaisia rakeita. Kapselin pituus: 19,4 mm.

Methylphenidate Stada 60 mg séédellysti vapauttava kapseli, kova

Lapikuultamaton (koko 0) kova livatekapseli, jossa norsunluunvalkoinen kapselin hattuosa ja
valkoisessa runko-osassa mustalla merkintd ”60”. Kapselin sisélld valkoisia tai lnonnonvalkoisia
pallomaisia rakeita. Kapselin pituus: 21,7 mm.

Methylphenidate Stada 20 mg / 30 mg /40 mg / 60 mg on saatavilla lapsiturvallisella sulkimella
varustetuissa HDPE-purkeissa, tai lapsiturvallisissa alumiini/PVC/PE/PVDC-lapipainopakkauksissa,
joissa on 10, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84 tai 100 sdddellysti vapauttavaa kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
DEVELCO Pharma GmbH
Grienmatt 27
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79650 Schopfheim
Saksa

A&O Pharma GmbH
Am Sattel 17

79588 Efringen-Kirchen
Saksa

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itdvalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.9.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Methylphenidate STADA 20 mg harda kapslar me d modifie rad fris fittning
Methylphenidate STADA 30 mg hirda kapslar med modifierad fris fittning
Methylphenidate STADA 40 mg hirda kapslar me d modifierad fris fittning
Methylphenidate STADA 60 mg harda kapslar me d modifie rad friséittning

metylfenidathydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Methylphenidate Stada dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Methylphenidate Stada
Hur du tar Methylphenidate Stada

Eventuella biverkningar

Hur Methylphenidate Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Methylphenidate Stada ar och vad det anvénds for

Vad anvénds det for

Methylphenidate Stada anvénds for att behandla ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorders)

o det anvinds hos barn och ungdomar i dldrarna 6 till 18 ar, och hos vuxna

o det anvinds enbart efter att andra likemedelsfria behandlingsmetoder har provats, sa som
samtalsterapi och beteendeterapi, och dessa inte har varit tillrickliga.

Methylphenidate Stada anvidnds inte for behandling av ADHD hos barn som ar yngre dn 6 ar. Sdkerhet

och fordelar med behandlingen har inte faststéllts hos barn som &r yngre &n 6 ar.

Hur det fungerar

Methylphenidate Stada forbéttrar aktiviteten 1 vissa omrdden i hjirnan som &r underaktiva. Likemedlet
kan bidra till forbattrad uppmérksamhet (formaga att behalla uppméarksamheten),
koncentrationsforméga och att minska impulsivt beteende.

Likemedlet ges som en del av ett behandlingsprogram, som vanligtvis bestar av:
o psykologisk terapi

o utbildning

o social terapi.

Behandling med Methylphenidate Stada far endast initieras av och anvdndas under dverinseende av
lakare som dr specialiserad inom behandling av ADHD, sdsom en barnlikarspecialist, en barn- och
ungdomspsykiatriker eller en psykiatriker. Denna likare ska genomfora en noggrann undersokning.
Om du inte har behandlats tidigare i vuxen alder, kommer likaren att utfora tester for att bekrifta att
du har haft ADHD sedan barndomen. Behandlingsprogram och likemedlet hjdlper dig att hantera
ADHD.

Om ADHD
Barn och ungdomar med ADHD kan uppleva:
o svarigheter att sitta still
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o svérigheter att koncentrera sig.

Det dr inte deras felatt de inte kan gora dessa saker.

Manga barn och ungdomar kédmpar for att klara dessa saker. Hos personer med ADHD kan problem i
det vardagliga livet uppsta. Barn och ungdomar med ADHD kan ha svarigheter med inldrning och att

gora laxor. De har svért att uppfora sig vdl hemma, i skolan eller p& andra stéllen.

Vuxna med ADHD upplever ofta att de har svart att koncentrera sig. De kénner sig ofta rastlosa,
otaliga och ouppmirksamma. De kan ha svarighet med att strukturera sitt privatliv och arbetsliv.

Alla patienter med ADHD behdver inte behandlas med likemedel. For barn maste beslutet att anvéinda
ett likemedel baseras pa en mycket noggrann bedomning av svarighetsgraden av barnets symtom och
man maste faststilla om dessa &r kroniska.

ADHD paverkar inte intelligensen.

Metylfenidat som finns i Methylphenidate Stada kan ocksé vara godkéind for att behandla andra

sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Methylphenidate Stada

Ta inte Methylphenidate Stada om du eller ditt barn:

o ar allergisk mot metylfenidat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

o har problem med skoldkorteln

o tar ett likemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) mot depression, eller

har gjort s& under de senaste 14 dagarna
o har forhojt tryck i 6gat (glaukom)
o har en tumdr ibinjuren (feokromocytom)

o har en étstérning som gor att du inte kinner dig hungrig eller inte vill 4ta (sa som anorexia
nervosa)

o har mycket hogt blodtryck eller har fortrangningar i blodkérlen, vilket kan orsaka smérta i ben
och armar

o har eller har haft hjartproblem, sa som hjirtinfarkt, oregelbunden hjirtrytm, smérta eller
obehagskénsla i brostet, hjartsvikt, hjartsjukdom eller har ett medfott hjartproblem
o har haft problem med blodkérlen i hjarnan, sa som stroke, utvidgade eller férsvagade blodkérl i
hjdrnan (aneurysm), fortringningar i eller blockerade blodkérl, eller inflammation av blodkédrlen
(vaskulit)
o har psykiska problem sa som:
psykopatisk eller borderline personlighetsstorning
- onormala tankar eller hallucinationer, eller en sjukdom som kallas "schizofreni"
- tecken pa allvarliga humorproblem som:
- sjalvmordstankar
- allvarlig depression, dir du kinner dig mycket ledsen, virdelos eller har
hopploshetskanslor
- mani, dir du kdnner dig ovanligt upprymd, overaktiv och har svért att styra ditt
beteende
- humoér fordndras fran depression till mani.

Ta inte metylfenidat om ndgot av ovanstaende giller dig eller ditt barn. Om du kénner dig oséker, tala

med ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat. Detta pa grund av att
metylfenidat kan forvirra dessa problem.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Methylphenidate Stada om du eller ditt barn:

o har lever- eller njurproblem

o har haft kramper (krampanfall, epilepsi) eller onormala fynd vid métning av hjarnaktiviteten

(EEG)

ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller droger

ar flicka och har borjat f& menstruationer (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet” nedan)

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

har hogt blodtryck

har ett hjirtproblem som inte ndmns i ovanstaende avsnitt ”Ta inte Methylphenidate Stada”

har ett psykiskt problem som inte nimns i ovanstaende avsnitt ”Ta inte Methylphenidate Stada”.

Andra psykiska problem kan vara:

- humoérsvangningar (fran att vara manisk till attbli deprimerad, sa kallad bipolir
sjukdom”)

- uppvisar aggressivt eller fientligt beteende, eller forvarrad aggressivitet

- ser, hor eller kdnner saker som inte finns (hallucinationer)

- tror pa saker som inte &r verkliga (vanforestillningar)

- kanner sig ovanligt misstdnksam (paranoid)

- kénner sig upprord, angestladdad eller spénd

- kénner sig deprimerad eller har orimliga skuldkénslor.

Tala om for likare eller apotekspersonal, innan du eller ditt barn paborjar behandlingen, om nagot av
ovanstdende giller dig eller ditt barn. Skilet till detta dr att metylfenidat kan forvérra dessa problem.
Din likare kommer att vilia folja upp hur likemedlet paverkar dig eller ditt barn.

Under behandlingen kan det hénda att pojkar och méin ovéntat far lingvariga erektioner. Det kan vara
ett smértsamt tillstdnd som kan intrdffa nir som helst. Det dr viktigt att du omedelbart kontaktar
lakaren om en erektion varar i mer dn 2 timmar, sarskilt om den dr smértsam.

Kontroller som likaren kommer att géra innan be handling me d me tylfe nidat piaborjas
Dessa kontroller behovs for att avgdra om metylfenidat ar ett impligt likemedel for dig eller ditt barn.
Din Iikare kommer att tala med dig om foljande:

o om du eller ditt barn tar ndgot annat likemedel

o om det férekommit nagra plotsliga oforklarliga dodsfall i familjen

o om det finns ndgot annat medicinskt tillstdnd (t.ex. hjirtproblem) hos dig eller andra personer i
din familj

o hur du eller ditt barn kénner er, t.ex. om du dr upprymd eller nedstimd, har konstiga tankar eller
om du eller ditt barn tidigare har haft nigra sddana kénslor

o om det inom familjen férekommit “tics” (svarkontrollerade upprepade ryckningar i ndgon
kroppsdel eller upprepning av ljud och ord)

o om du eller ditt barn eller ndgon annan familjemedlem har eller har haft ndgot problem relaterat

till mental hélsa eller beteendestorning. Din likare kommer att diskutera om du eller ditt barn
riskerar att drabbas av humorsvingningar (fran att vara manisk till attbli deprimerad, sa kallad
”bipoldr sjukdom”). Din eller ditt barns tidigare psykiska hélsa kommer att kontrolleras. Man
kommer ocksa att kontrollera om ndgon i din familj tidigare har begatt sjilvmord, har bipoliar
sjukdom eller depression.

Det ar viktigt att du limnar s& mycket information du kan. Det kommer att hjilpa likaren att avgéra
om metylfenidat &r ett lAimpligt likemedel for dig eller ditt barn. Likaren kan komma att besluta att det
behdvs fler medicinska undersokningar innan du eller ditt barn kan borja ta detta likemedel.

Drogtester
Detta likemedel kan ge positiva resultat vid tester for drogmissbruk.
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Andra likemedel och Methylphenidate Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel.

Ta inte metylfenidat om du eller ditt barn:

o tar ett likemedel som kallas monoaminoxidashimmare” (MAQO-hdmmare) mot depression,
eller har tagit en MAO-hdmmare under de senaste 14 dagarna. Attta MAO-hdmmare
tillsammans med metylfenidat kan leda till plotsligt okat blodtryck (se ”Ta inte Methylphenidate
Stada”).

Om du eller ditt barn tar andra likemedel kan metylfenidat paverka hur bra dessa fungerar eller orsaka
biverkningar. Det kan dirfor vara nddvéandigt att dndra dosen av likemedlet eller avsluta behandlingen
helt och hallet. Om du eller ditt barn tar nadgot av foljande likemedel maste ni rddgora med likaren
eller apotekspersonal innan ni tar metylfenidat:

o andra likemedel mot depression

o lakemedel mot allvarliga psykiska problem (t.ex. schizofreni)

o lakemedel mot epilepsi

o lakemedel mot hogt eller lagt blodtryck

o vissa hostmediciner och likemedel mot forkylningar som kan paverka blodtrycket. Det dr

viktigt att radfraga apotekspersonalen innan du koper nagon sadan produkt
o blodfortunnande likemedel som forhindrar blodproppar.

Om du ér det minsta osdker pd om nagot likemedel som du eller ditt barn tar finns inkluderat i
ovanstdende lista, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat.

Operation

Tala om for din likare om du eller ditt barn kommer att genomga en operation under behandlingen
med Methylphenidate Stada. Metylfenidat ska inte tas pa operationsdagen om en viss typ av
narkosmedel/ beddvningsmedel anvénds. Detta pa grund av att det finns risk for plotsligt forhojt
blodtryck och forhojd hjartfrekvens under operationen.

Methylphenidate Stada med mat, dryck och alkohol
Intag av metylfenidat med mat kan forhindra magont, illamaende och krakningar.

Drick inte alkohol under behandling med detta likemedel. Alkohol kan forvérra likemedlets
biverkningar. Ténk pa att viss mat och likemedel kan innehalla alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Tillgdngliga data tyder inte pd ndgon 6kad risk for missbildningar totalt sett. Det kan dock inte
uteslutas att en liten Skning av risken for hjartmissbildningar foreligger vid anvéndning under
graviditetens tre forsta manader. Din ldkare kan ge mer information om denna risk.

Innan du eller din dotter anvinder metylfenidat ska du beritta for likaren eller apotekspersonalen om

du eller din dotter:

o ar sexuellt aktiv. Din likare kommer att diskutera preventivmedel.

o ar gravid, tror att du/din dotter kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Din likare kommer
att besluta om du ska ta metylfenidat eller inte.

o ammar eller planerar att amma. Det &r mgjligt att metylfenidat fors 6ver till brostmjolk. Darfor
kommer likaren att ta stillning till om det dr limpligt att amma under behandling med
metylfenidat.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Du eller ditt barn kan kénna dig yr eller sémnig, ha problem med att fokusera eller f& dimsyn, far
hallucinationer eller andra biverkningar i centrala nervsystemet nir du tar metylfenidat. Om detta
hénder kan det vara farligt att gora saker som att kora bil eller andra fordon, anvdnda maskiner, cykla,
rida eller klittra i trad.

15



Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Me thylphenidate Stada

Du eller ditt barn ska alltid ta detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosering
Oftast paborjar lakaren behandlingen med en lag dos och okar stegvis vid behov.

Barn (6 ar och dldre) och ungdomar

Den rekommenderade startdosen dr 20 mg en gang dagligen. Om ldkaren anser att det dr nddvandigt
kan behandlingen med metylfenidat startas med en dos av 10 mg. Den maximala dagliga dosen ar 60
mg. Methylphenidate Stada tas en gang dagligen pad morgonen av patienter yngre én 18 ar.

Vuxna

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen édr 80 mg.

o Om du inte har tagit Methylphenidate Stada forut kommer din likare att inleda behandlingen
med 20 mg dagligen och sedan stegvis 6ka dosen en gang i veckan i sma steg.

o Om du redan har behandlats med metylfenidat med modifierad frisittning under barndomen och
nyligen har fyllt 18 ar, kan din likare fortsétta behandlingen med samma dos. Om du
behandlades med ett metylfenidat med omedelbar frisdttning i barndomen, kommer din likare
att forskriva motsvarande dos av Methylphenidate Stada.

For lagre doser eller mindre dosdkningar kan andra styrkor av detta likemedel eller andra likemedel
som innehaller metylfenidat finnas tillgédngliga.

Din likare kommer att gora niagra kontroller nér du eller ditt barn be handlas:

o innan du eller ditt barn pabdrjar behandlingen - for att sdkerstdlla att Methylphenidate Stada &r
sdkert samt att det kommer att vara till nytta (anges i avsnittet " Kontroller som likaren kommer
att géra innan behandling med metylfenidat pabdrjas™)

o efter du eller ditt barn har pabdrjat behandlingen - kommer de att utféras minst var 6:¢ ménad,
men eventuellt oftare. De kommer ocksé att goras dd dosen éndras.

Dessa kontroller kommer att omfatta:

o kontroll av aptiten

métning av lingd och vikt hos barn

métning av vikt hos vuxna

métning av blodtryck och puls

kontroll av humor, sinnesstimning eller andra ovanliga kénslor. Lakaren kommer ocksa att
undersdka om dessa kénslor har forvérrats under tiden som Methylphenidate Stada tagits.

Hur du ska ta likemedlet

Methylphenidate Stada ska sviljas.

o Ta Methylphenidate Stada en gang dagligen med eller utan foda. For att forhindra
somnstorningar ska du inte ta Methylphenidate Stada for sent pd morgonen.
Kapseln ska vanligen svéljas hel med vatten.
Kapselinnehallet far inte krossas, tuggas eller delas upp pa flera behandlingstillfallen.

Om du eller ditt barn inte kan svilja Methylphenidate Stada kapslar, kan du str6 innehallet 1kapseln
over lite foda, enligt foljande anvisningar:
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Oppna forsiktigt kapseln och strd Sver kornen pa en liten mingd flytande foda (t.ex. Applemos).
Maten ska inte vara varm eftersom detta kan paverka kornens sirskilda egenskaper.

Kornen ska inte krossas eller tuggas.

At genastupp allt av likemedel/matblandningen.

Spara inte nagon likemedel/matblandning for senare anvandning.

Langtidsbe handling

Methylphenidate Stada behdver inte tas for alltid. Om du eller ditt barn tagit Methylphenidate Stada i
over ett dr, bor din likare avbryta behandlingen under en kort tid atminstone en gang per ar. For barn
kan detta goras under ett skollov. Detta for att kontrollera om likemedlet fortfarande behovs.

Om du eller ditt barn inte mar béttre efter 1 minads be handling
Tala om for din ldkare om du eller ditt barn inte mar béttre. Lakaren kan besluta att anvdnda en annan
behandling.

Om Methylphenidate Stada inte anviinds korrekt

Om Methylphenidate Stada inte anvinds korrekt kan det leda till onormalt beteende. Det kan ocksé
nnebéra att du eller ditt barn blir beroende av likemedlet. Tala om for din likare om du eller ditt barn
ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller droger.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du eller ditt barn har tagit for stor méingd av Methylphenidate Stada

Om du eller ditt barn fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Tecken pa 6verdosering kan innefatta foljande: illamaende, kdnsla av upphetsning, skakningar, 6kade
okontrollerade rorelser, muskelryckningar, krampanfall (som kan foljas av koma), kinsla av lyckorus,
forvirring, att man ser, kénner eller hor saker som inte finns (hallucinationer), svettningar, hudrodnad,
huvudvirk, hog feber, fordndringar av pulsen (lingsam, snabb eller ojaimn), hogt blodtryck, utvidgade
pupiller, torra slemhinnor i ndsa och mun.

Om du eller ditt barn har glomt att ta Me thylphe nidate Stada
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du eller ditt barn glommer en dos, vénta tills
det ar dags for nésta dos.

Om du eller ditt barn slutar att ta Methylphenidate Stada

Om du eller ditt barn plotsligt slutar att ta det hir likemedlet, kan symtom pa ADHD komma tillbaka
eller biverkningar sa som depression kan uppsta. Din likare kan vilja att stegvis minska den dagliga
dosen, innan medicineringen helt upphdr. Tala med din likare innan du slutar ta Methylphenidate
Stada.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Aven om vissa personer far biverkningar, tycker de flesta att metylfenidat hjilper dem. Din ikare
kommer att tala med dig om dessa biverkningar.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du eller ditt barn fir niagra av biverkningarna
nedan, kontakta omedelbart en likare:
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
o hjartklappning (oregelbunden hjértrytm)
o forandringar i humor, humdrsvingningar eller personlighetsforédndringar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)

sjilvmordstankar eller sjalvmordskénslor

ser, kianner eller hor saker som inte finns. Detta &r tecken pé psykos

okontrollerbart tal eller rorelser (Tourette’s syndrom)

tecken pa allergi t.ex. utslag, klada eller ndsselutslag pa huden, svullnad av ansikte, lippar,
tunga eller andra kroppsdelar, andfaddhet, visande andning eller svérighet att andas.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéindare)
o kdnna sig ovanligt exalterad, 6veraktiv eller ohdimmad (mani).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)
hjartinfarkt

kramper (krampanfall, epilepsikramper)

flagnande hud eller purpurfargade réda utslag

och nervsystemet. Detta beror pa en tillfillig brist pa blodtillforsel till hjarnan.
o forlamning eller problem att rora sig, synsvarigheter eller talsvarigheter (kan vara tecken pa
problem med blodkérlen i hjarnan)

muskelkramper som inte kan kontrolleras och som paverkar 6gonen, huvudet, nacken, kroppen

o minskat antal blodkroppar (roda och vita blodkroppar samt blodplittar), vilket kan gora dig mer

infektionskénslig och gora att du ldttare bloder eller fir blaméarken
o en plotslig 6kning av kroppstemperaturen, mycket hogt blodtryck och svara kramper

(neuroleptiskt malignt syndrom). Det dr inte sdkert att denna biverkning orsakas av metylfenidat

eller avandra likemedel som kan ha tagits i kombination med metylfenidat.

Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anvéndare)
o aterkommande tvangstankar
o oforklarlig svimning, brostsmirta eller andfaddhet — dessa kan vara tecken pa hjirtproblem.

Ovriga biverkningar ir foljande. Om de blir allvarliga, kontakta Likare eller apotekspersonal:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare)
o minskad aptit

o huvudvérk

o nervositet

o somnsvarigheter

o illamaende

o muntorrhet.

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anviindare)

ledvark

feber

onormalt haravfall eller haruttunning

onormal trotthet eller dasighet

aptitloshet

panikattack

minskad sexuell lust

tandvark

kraftig tandgnissling (bruxism)

kldda, utslag eller upphojda roda kliande utslag (nésselutslag)
overdriven svettning

hosta, halsont eller irritation i ndsa och hals, andfaddhet eller brostsmérta
hogt blodtryck, snabb puls (takykardi), kalla hinder och fotter
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skakningar eller darrningar, yrsel, okontrollerbara rorelser, nervositetskénsla, hyperaktivitet
kénna sig aggressiv, upphetsad, rastlos, orolig, deprimerad, stressad, irriterad och uppvisa ett
onormalt beteende, somnsvarigheter, trotthet

o ont 1 magen, diarré, obehagskinsla i magen, matsmaltningsbesvir, torst och krakningar.
Dessa biverkningar upptriader vanligen i borjan av behandlingen och kan minskas genom att
lakemedlet tas med mat.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
forstoppning

obehagskénsla i brostet

blod i urinen

dubbelseende eller dimsyn

muskelvark, muskelryckningar, muskelspanningar

forhojda leverviarden (upptiacks med blodprov)

ilska, gratmildhet, dverdriven uppmérksamhet p& omgivningen, anspanning.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéindare)

o fordndrad sexuell lust

o forvirring

o vidgade pupiller, synstdrningar

o svullnad av brésten hos mén

o hudrodnad, réda upphdjda hudutslag.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)

hjartinfarkt

plotslig dod

muskelkramper

sma roda flickar pa huden

inflammation eller tilltippning av blodkérl i hjarnan

onormal leverfunktion, inklusive leversvikt och koma

forandrade lever- och blodviarden

sjalvmordsforsok, onormala tankegangar, brist pa kénslor, upprepade tvangshandlingar, fixering

vid enstaka saker (tvdngstankar)

o kénselbortfall i fingrar och tér, stickningar och fordndrad farg (fran vit till bla, darefter rod) vid
kyla (Raynauds fenomen).

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvéndare)

migran

mycket hog feber

langsamma, snabba eller extra hjirtslag

kraftigt epileptiskt anfall (grand mal kramper)

att tro pa saker som inte dr verkliga (vanforestéllningar), forvirring
svar magsmaérta, oftast med illamaende och krékningar

fordndringar 1 hjirnans blodkérl (stroke, inflammation och tilltippning av hjarnans blodkérl)
impotens (erektil dysfunktion)

overdriven okontrollerad pratsamhet

langvariga erektioner, ibland smértsamma, eller 6kat antal erektioner
oformaga att kontrollera urintdmning (inkontinens)

spasmi kidkmusklerna som gor det svart att Gppna munnen (trismus)
stamning

nésblod.

Effekter pa tillvixten hos barn

D& metylfenidat har anvénts i dver ett ar, kan det leda till en langsammare tillvixt hos vissa barn.
Detta forekommer hos farre én 1 av 10 barn.

o utebliven viktokning och lingdtillvaxt kan forekomma
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o lakaren kommer noga att folja din eller ditt barns utveckling med avseende pa vikt och lingd,
samt hur vél du eller ditt barn éter

o om du eller ditt barn inte vixer som forvéntat kan behandlingen med metylfenidat avbrytas
under en kort tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Methylphenidate Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Se till att forvara likemedlet pa ett sékert stille sa att ingen annan kan ta det.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
Den aktiva substansen dr metylfenidathydroklorid.

Methylphenidate Stada 20 mg harda kapslar med modifierad friséittning innehéller 17,3 mg
metylfenidat motsvarande 20 mg metylfenidathydroklorid.

Methylphenidate Stada 30 mg harda kapslar med modifierad frisittning innehéller 25,95 mg
metylfenidat motsvarande 30 mg metylfenidathydroklorid.

Methylphenidate Stada 40 mg harda kapslar med modifierad frisdttning innehaller 34,6 mg
metylfenidat motsvarande 40 mg metylfenidathydroklorid.

Methylphenidate Stada 60 mg harda kapslar med modifierad friséttning innehaller 51,9 mg
metylfenidat motsvarande 60 mg metylfenidathydroklorid.

Ovriga innehallsimnen r:
Kapselinnehadll: mikrokristallin cellulosa, hypromellose, talk, metakrylsyra -
metylmetakrylatsampolymer (1:1), trietylcitrat, etylcellulosa, hydroxipropylcellulosa.
Kapselhélje: gelatin, titandioxid (E171).

Dessutom i Methylphenidate Stada 30 mg, 40 mg och 60 mg harda kapslar med modifierad
frisdttning: gul jarnoxid (E172).

Tryckbldck: shellac glasyr, svart jirnoxid (E172), propylenglykol.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Methylphenidate Stada 20 mg harda kapslar med modifierad frisittning
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Ogenomskinlig hard gelatinkapsel (storlek 3) med vit kapseloverdel och vit kapselunderdel praglad
”20” med svart blick, fylld med vita till benvita sfiriska pellets. Kapsellingd: 15,9 mm.

Methylphenidate Stada 30 mg harda kapslar med modifierad frisdttning

Ogenomskinlig hérd gelatinkapsel (storlek 2) med elfenbensfargad kapseloverdel och elfenbensfargad
kapselunderdel priaglad ”30” med svart bliack, fylld med vita till benvita sfariska pellets. Kapsellingd:
18 mm.

Methylphenidate Stada 40 mg harda kapslar med modifierad friséttning
Ogenomskinlig hérd gelatinkapsel (storlek 1) med gul kapseldverdel och gul kapselunderdel praglad
”40” med svart bliack, fylld med vita till benvita sfériska pellets. Kapsellingd: 19,4 mm.

Methylphenidate Stada 60 mg harda kapslar med modifierad friséttning

Ogenomskinlig hérd gelatinkapsel (storlek 0) med elfenbensfirgad kapseloverdel och vit
kapselunderdel praglad ”60” med svart blick, fylld med vita till benvita sfiriska pellets. Kapsellingd:
21,7 mm.

Methylphenidate Stada 20 mg / 30 mg /40 mg/ 60 mg finns i HDPE-burkar med barnskyddande lock
eller i barnskyddande aluminium/PVC/PE/PVDC blisterforpackningar innehdllande 10, 28, 30, 40, 50,
56, 60, 84 eller 100 harda kapslar med modifierad friséttning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
DEVELCO Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schoptheim
Tyskland

A&O Pharma GmbH
Am Sattel 17

79588 Efringen-Kirchen
Tyskland

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Lokal fore tridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 12.9.2023
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