Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Methylphenidate Orion 18 mg depottable tit
Me thylphenidate Orion 27 mg depottable tit
Methylphenidate Orion 36 mg depottable tit
Methylphenidate Orion 54 mg depottable tit

metyylifenidaattihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat / lapsesi aloittaa laikkeen

ottamisen, silld se siséltii sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttiviad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on maaritty vain sinulle/lapsellesi eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla/lapsellasi.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Methylphenidate Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat / lapsesi ottaa Methylphenidate Orion -tabletteja
Miten Methylphenidate Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Methylphenidate Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1.  Mitia Methylphenidate Orion on ja mihin siti kiyte tadn

Mihin siti kiyte tidn

Methylphenidate Orion -tabletteja kiytetdan aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hiirion (ADHD) hoitoon
- véhintddn 6-vuotiaille lapsille seké aikuisille

- kun on ensin kokeiltu ladkkeettomid hoitoja, kuten keskustelu- ja kiyttdytymisterapiaa.
Methylphenidate Orion -valmistetta ei saa kiyttdd ADHD:n hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Miten se vaikuttaa
Methylphenidate Orion kithdyttda tiettyjen alitoimivien aivojen osien toimintaa. Ladke voi parantaa
tarkkaavuutta (tarkkaavuuden kestoa) ja keskittymiskykya ja vihentdd impulsiivista kdyttaytymista.

Methylphenidate Orion -valmistetta annetaan osana hoito-ohjelmaa, johon yleensa siséltyy

- psykologisia

- koulutuksellisia ja

- sosiaalisia hoitomuotoja.

Methylphenidate Orion -valmistetta saavat midriti ainoastaan lasten, nuorten tai aikuisten
kéayttdytymishdiridihin perehtyneet lddkérit. Jos olet aikuinen etkd ole aiemmin saanut hoitoa,
erikoislddkari tekee tutkimuksia varmistaakseen, ettd sinulla on ollut ADHD lapsuudesta saakka.
Vaikka ADHD:lle ei ole parannuskeinoa, oireita voidaan hallita erilaisten hoitomuotojen avulla.

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hiirio
Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hdiriostd kérsivien lasten ja nuorten on vaikeaa
- istua paikallaan



- keskittyé.
Eiole heiddn syynsi, etteivit he selvid téillaisista tilanteista.

Monilla lapsilla ja nuorilla on vaikeuksia selvitd tillaisista tilanteista, mutta ADHD:sta kérsivilld
vaikeudet voivat aiheuttaa hankaluuksia jokapdivéisessd elimissd. ADHD:sta kérsivilld lapsilla ja
nuorilla voi olla oppimisvaikeuksia ja vaikeuksia selvitd liksyistd. Heidédn on vaikea kéyttiytyd hyvin
kotona, koulussa ja muualla.

ADHD:sta kérsivien aikuisten on usein vaikeaa keskittyd. He ovat usein levottomia, kdrsimadttomid ja
tarkkaamattomia. Heilld voi olla vaikeuksia yksityiseldméinsa ja tyonsd organisoinnissa.

Kaikki ADHD-potilaat eivit tarvitse ladkehoitoa.

ADHD ei vaikuta dlykkyyteen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat / lapsesi ottaa Methylphenidate Orion
-tablette ja

Ali ota Methylphenidate Orion -tabletteja, jos

- olet / lapsesi on allerginen metyylifenidaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinulla/lapsellasi on kilpirauhasen toimintahdirio

- sinulla/lapsellasi on silminpainetauti (glaukooma)

- sinulla/lapsellasi on lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- sinulla/lapsellasi on syomishéirié (esim. anorexia nervosa), et / lapsesi ei tunne itseddn néalkdiseksi
etkéd / eikd hidn halua syoda

- sinulla/lapsellasi on erittdin korkea verenpaine tai verisuonten ahtautuma, joka saattaa johtaa
kipuihin késivarsissa ja sdérissi

- sinulla/lapsellasi on joskus ollut syddmen toimintahéirid, kuten sydéankohtaus, epdsdanndllinen
syddmensyke, rintakipu ja epdmukavuuden tunne rinnassa, syddmen vajaatoiminta, syddnsairaus
tai synnynniinen sydanvika

- sinulla/lapsellasi on ollut aivoverisuoniin liittyvid hairiditd, kuten aivohalvaus, verisuonipullistuma
tai -rappeuma (aneurysma), ahtautunut tai tukkeutunut verisuoni, tai verisuonitulehdus (vaskuliitti)

- kéytit / lapsesi kdyttda parhaillaan tai olet / lapsesi on kdyttdnyt vimeksi kuluneiden
Muut lddkevalmisteet ja Methylphenidate Orion

- sinulla/lapsellasi on mielenterveyden héiriditad, kuten

o psykopaattinen tai rajatilapersoonallisuushirio
o epdnormaaleja ajatuksia tai ndkyjé tai skitsofreniaksi kutsuttu sairaus
o vaikean mielialahdirion oireita kuten
o itsemurha-ajatuksia
o vaikea masennus, jonka oireita ovat voimakas surumielisyys, arvottomuuden

tunne ja toivottomuus
o mania, joka ilmenee poikkeuksellisena kihtyneisyytend, yliaktiivisuutena ja
estottomuutena.
Ali ota metyylifenidaattia, jos jokin edelli mainituista tiloista tai oireista koskee sinua/lastasi. Jos olet
epdvarma, keskustele lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat / lapsesi ottaa
metyylifenidaattia. TAma on tirkedd, koska metyylifenidaatti voi pahentaa niiti oireita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat / lapsesi ottaa Methylphenidate Orion -tabletteja, jos
sinulla/lapsellasi



- on maksa- tai munuaisvaivoja
- on nielemisvaikeuksia tai vaikeuksia nielld kokonaisia tabletteja
- on suolen tai ruokatorven ahtauma tai tukkeuma
- on ollut kouristuskohtauksia (kouristuskohtauksia, epilepsiaa) tai poikkeamia aivosdhkokédyréassa
(EEG, elektroenkefalogrammi)
- on koskaan ollut alkoholi-, lddke- tai huumausaineriippuvuutta
- kuukautiset ovat alkaneet (ks. kohta Raskaus, imetys ja ehkiisy)
- on ollut vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien nykimisti, tai toistuvia 44nid tai sanoja (tic)
- on korkea verenpaine
- on jokin muu kuin edelli kohdassa ”Ali ota Methylphenidate Orion -tabletteja” mainittu sydimen
toimintah&irid
- on jokin muu kuin edelld kohdassa ”Ali ota Methylphenidate Orion -tabletteja” mainittu
mielenterveyden héirid. Muita mielenterveyden hiiriditd voivat olla
o voimakkaat mielialan vaihtelut (maanisen ja masentuneen mielialan vaihtelu, jota
kutsutaan kaksisuuntaiseksi mielialahéirioksi)
o aggressiivisuuden tai vihamielisyyden tunne

o nédko-, kuulo- tai tuntoaistimukset, jotka eivét perustu todelliseen drsykkeeseen
(aistiharhat)

o virhepaitelméén perustuva uskomus (harhaluulo)

o epatavallinen epdluuloisuus (vainoharhaisuus)

o kiihtyneisyys, ahdistuneisuus tai jannittyneisyys

o masentuneisuus tai syyllisyyden tunne.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle ennen ladkehoidon aloittamista, jos jokin ylld mainituista
koskee sinua/lastasi, koska metyylifenidaatti voi pahentaa néité tiloja tai oireita ja siksi ladkarin pitda
tarkkailla ladkkeen vaikutusta sinuun/lapseesi.

Pojilla ja nuorilla voi hoidon aikana esiintyd odottamattomia ja pitkittyneitd erektioita. Ne voivat olla
kivuliaita ja ilmaantua milloin tahansa. On térkeéé ottaa yhteyttd lddkériin, jos erektio kestdd yli 2 tuntia
ja erityisesti jos se on kivulias.

Lidkiri tarkistaa seuraavat asiat ennen kuin aloitat / lapsesi aloittaa Me thylphenidate Orion

-table ttien kayton

Niiden tarkistusten tarkoituksena on pdittdd, onko metyylifenidaatti oikea ldéke sinulle/lapsellesi.

Laakari keskustelee kanssasi

- muista sinun/lapsesi kiyttdmista lddkkeistd

- siitd, onko suvussasi esiintynyt &killisid, selittiméattomid kuolemantapauksia

- siitd, onko sinulla tai suvussasi ollut muita sairauksia (kuten sydédnsairauksia)

- siitd, miltd sinusta/lapsestasi tuntuu, esimerkiksi onko mielialasi kohonnut tai laskenut, onko
sinulla/lapsellasi outoja ajatuksia tai onko sinulla/lapsellasi ollut tillaisia tunteita aiemmin

- siitd, onko suvussasi esiintynyt nykimisoireita (vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien
nykimisti, tai toistuvia ddnid tai sanoja)

- mielenterveysongelmista tai kaytoshéiridistd, joita sinulla/lapsellasi tai muilla perheenjidsenilld on
joskus ollut. Laékéri keskustelee kanssasi siitd, onko sinulla/lapsellasi mielialan heilahdusten
vaaraa (maanisen ja masentuneen miclialan vaihtelu, jota kutsutaan kaksisuuntaiseksi
mielialahdirioksi). Ladkéari tutkii sinun/lapsesi aiemman sairaushistorian mielenterveyden osalta ja
tarkistaa onko suvussasi esiintynyt itsemurhia, kaksisuuntaista mielialahéiriétd tai masennusta.

Néistd asioista on tirkedé kertoa mahdollisimman tarkasti, koska se auttaa lddkéarid paédttdméadn, onko
metyylifenidaatti oikea lddke sinulle/lapsellesi. Laédkéri saattaa paéttaa, ettd sinulle/lapsellesi on tehtdva
muita lddketieteellisid tutkimuksia ennen kuin sind/lapsesi aloittaa lddkkeen kdyton. Ladkari voi antaa
aikuiselle potilaalle, joka ei ole aiemmin kdyttanyt Methylphenidate Orion -valmistetta, lihetteen
sydéntautilddkarille.



Muut liiike valmisteet ja Methylphenidate Orion
Kerro laédkérille, jos parhaillaan kéytét / lapsesi kdyttdd tai olet / lapsesi on kdyttanyt tai saatat / lapsesi
saattaa kiyttdd muita lddkkeita.

Ali ota metyylifenidaattia jos kiytit / lapsesi kiytti:

- masennuksen hoitoon tarkoitettua monoamiinioksidaasin estijiksi (MAO:n estdjiksi) kutsuttua
ladkettd taiolet / lapsesi on kiyttinyt MAO:n estdjid viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden
aikana. MAO:n estéjin ja metyylifenidaatin samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa dkillista
verenpaineen kohoamista (ks. kohta Ali ota Methylphenidate Orion -tabletteja).

Jos kéytét / lapsesi kéyttdd seuraavia lidkkeitd masennuksen tai ahdistuneisuuden hoitoon, kerro siitd
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle:

- trisyklisid masennusliakkeitd

- selektiivisid serotoniinin takaisinoton estajid (SSRI-ladkkeitd)

- serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjid (SNRI-lddkkeitd).

Metyylifenidaatin ja timéntyyppisten ldédkkeiden samanaikaisesta kiytdstd voi aiheutua
hengenvaarallinen serotoniinin midran lisddntyminen aivoissa (serotoniinioireyhtyma). Téstd voi
aiheutua sekavuuden tai levottomuuden tunnetta, hikoilua, viunvéristyksid, lihasnykéayksid tai tihed

sydamen syke. Jos sinulle/lapsellesi kehittyy tdllaisia haittavaikutuksia, menkdd heti ladkériin.

Jos kéytit / lapsesi kdyttdd muita ladkkeitd, metyylifenidaatti voi muuttaa ndiden lidkkeiden vaikutusta

tai aiheuttaa haittavaikutuksia. Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen

metyylifenidaattihoidon aloittamista, jos kdytét / lapsesi kdyttda jotain seuraavista ladkkeista:

- vakavien mielenterveyden héirididen hoitoon kiytettivit lidkkeet

- Parkinsonin taudin hoitoon kdytettivit Iidkkeet (esim. levodopa)

- epilepsialidkkeet

- verenpaineen alentamiseen tai kohottamiseen kaytettavat lidkkeet

- erddt yskinlddkkeet ja vilustumisen hoitoon kéytettédvit valmisteet, jotka sisdltdvét
verenpaineeseen mahdollisesti vaikuttavia lidkeaineita. On tirkedd keskustella
apteekkihenkilokunnan kanssa ostaessasi téllaisia valmisteita.

- verta ohentavat lddkkeet, jotka ehkdisevit veritulppien muodostumista.

Jos olet epdvarma siitd, kuuluko jokin kiyttamési / lapsesi kdyttima lddke edelld mainittujen lddkkeiden
joukkoon, tarkista asia ldékériltd tai apteekista ennen metyylifenidaatin ottamista.

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt / lapsesi kdyttda tai olet / lapsesi on
askettdin kayttdnyt muita lidkkeitd, myos lddkkeitd, joita lAdkari ei ole madrannyt.

Leikkaushoito

Kerro lddkérille, jos sinulle/lapsellesi suunnitellaan leikkaushoitoa. Metyylifenidaattia ei saa ottaa
leikkauspéivini, jos leikkauksessa kéytetddn tietyntyyppistd nukutusainetta, koska se saattaa aiheuttaa
akillistd verenpaineen kohoamista leikkauksen aikana.

Huumetestit
Tamai ladkevalmiste saattaa antaa positiivisen tuloksen huumetesteissa.

Methylphenidate Orion alkoholin kanssa
Al4 kaytd alkoholia samanaikaisesti timén lidkevalmisteen kanssa. Alkoholi voi pahentaa lidkkeen
aiheuttamia haittavaikutuksia. My0s jotkut ruoat ja lddkkeet voivat siséltédé alkoholia.

Raskaus, imetys ja ehkiisy
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.



Saatavilla olevat tiedot eivét viittaa synnynndisten poikkeavuuksien riskin lisdédntymiseen kaiken

kaikkiaan, mutta syddmen epdmuodostumien riskin pientd lisédntymisté silloin, kun metyylifenidaattia

kédytetddn ensimméisen raskauskolmanneksen aikana, ei voida sulkea pois. Ladkéri voi antaa sinulle

lisdtietoja téstd riskistd. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen metyylifenidaatin kdyttda, jos

- olet / tyttéresi on seksuaalisesti aktiivinen. Léékéri keskustelee kanssanne ehkdisysta.

- olet / tyttdresi on raskaana tai epéilet olevasi/ tyttiresi olevan raskaana. Laakari paattaa
metyylifenidaatin kdytosta.

- imetdt / tyttdresi imettdd tai suunnittelet / tyttiresi suunnittelee imettévéinsd. Metyylifenidaatti
kulkeutuu didinmaitoon ja siksi [d4dkari padttas, voitko / voiko tyttiresi imettda
metyylifenidaattihoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Metyylifenidaattihoidon aikana sinulla/lapsellasi saattaa imetd huimausta, katseen kohdistamisvaikeuksia
tai nd6n hamértymistd. Jos tillaisia oireita ilmenee, voi olla vaarallista ajaa autoa, kdyttdd koneita,
pyorailld, ratsastaa tai kiipeilld puissa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisti vaativia tehtivia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Methylphenidate Orion siséltié laktoosia

Tamai ladke sisdltdd laktoosimonohydraattia 4 mg (18 mg tabletit), 3 mg (27 mg tabletit), 7 mg (36 mg
tabletit) ja 7 mg (54 mg tabletit). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla/lapsellasi on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen timén lidkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Téama lddke siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Methylphenidate Orion -tablette ja otetaan

Kuinka paljon Methylphenidate Orion -tabletteja otetaan

Sinun/lapsesi on otettava tétéd lddkettd juuri siten kuin lddkari on midrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai

apteekista, jos olet epdvarma.

- Ladkéri aloittaa hoidon yleensé pienelld annoksella ja tarvittaessa suurentaa vuorokausiannosta
18 mg:lla enintéén kerran viikossa.

- Tavoitteena pitdd olla pienin sinulle/lapsellesi tehokas annos. Ladkari méaarittdd suurimman
vuorokausiannoksen sinulle/lapsellesi.

- Ota tabletit kerran vuorokaudessa aamuisin.

- Niele tabletti kokonaisena vesilasillisen kera.

- Ali pureskele, jaa tai murskaa tablettia. Liikeaine vapautuu tabletista hitaasti eikii mekanismi
toimi jos tabletti rikkoutuu.

- Tabletin voi ottaa joko ruoan kera tai tyhjidn mahaan.

Tabletti ei liukene kokonaan kaiken lidkeaineen vapauduttua, ja joskus tabletin kuori voi poistua
ulosteessa. TAmé on normaalia.

Kaytto lapsille (vihintiin 6-vuotiaille)



- Suositeltu Methylphenidate Orion -valmisteen aloitusannos lapsille, jotka eivét parhaillaan kdyta
metyylifenidaattia tai jotka siirtyvét toisesta stimulantista metyylifenidaatin kayttoon, on 18 mg
kerran vuorokaudessa.

- Enimmaéisannos on 54 mg vuorokaudessa.

Kaytto aikuisille

- Jos olet jo kivttinyt pitkdvaikutteista metyylifenidaattia lapsena tai nuorena, voit kayttia silloista
vuorokausiannosta (mg/vrk). Ladkéri tarkistaa sdénnollisin védliajoin, onko annosta tarpeen
muuttaa. Aikuiset potilaat voivat tarvita suuremman vuorokausiannoksen, mutta ladkari pyrkii
médrddmiin pienimméan tehokkaan annoksen.

- Jos et ole kdyttdnyt aikaisemmin pitkdvaikutteista metyylifenidaattia, suositeltu aloitusannos on
18 mg vuorokaudessa.

- Enimmaéisannos on 72 mg vuorokaudessa.

Jos sinun tai lapsesi vointi ei parane kuukauden kuluessa metyylife nidaattihoidon
aloittamisesta

Kerro lddkérille, jos sinun tai lapsesi vointi ei ole parantunut 1 kuukauden hoidon jialkeen. Ladkari
saattaa todeta, ettd tarvitset / lapsesi tarvitsee toisenlaista hoitoa.

Methylphenidate Orion -tablettien virheellinen kaytto

Methylphenidate Orion -tablettien virheellinen kédyttd voi aiheuttaa poikkeavaa kéyttdytymistd. Se voi
my0s tarkoittaa, ettd olet / lapsesi on alkanut tulla riippuvaiseksi lddkkeestd. Kerro ladkarille jos olet /
lapsesi on koskaan kéyttianyt vadrin tai ollut riippuvainen alkoholista, lidkkeistd tai huumausaineista.

T4mé Kike on méiritty vain sinulle/lapsellesi. Al anna sitd muiden kiyttoon, vaikka heidéin oireensa
vaikuttaisivat samankaltaisilta kuin sinun.

Jos otat / lapsesi ottaa enemmin Methylphenidate Orion -tablette ja kuin pitiisi

Jos olet / lapsesi on ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa,
ota aina yhteyttd ladkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Kerro heille kuinka monta tablettia on otettu. Ladketieteellinen
hoito voi olla tarpeen.

Y lannoksen merkkejé voivat olla muun muassa pahoinvointi, kithtyneisyys, tirind, lisdéntyneet
hallitsemattomat likkeet, ihasnykdykset, kouristuskohtaukset (jotka voivat johtaa koomaan),
ddrimméiinen onnellisuuden tunne, sekavuus, epétodellisten asioiden nikeminen, tunteminen tai
kuuleminen (aistiharhat), hikoilu, punastuminen, paansarky, korkea kuume, syddmen lyontitiheyden
muutokset (hidas, nopea tai epasdanndllinen), korkea verenpaine, laajentuneet pupillit sekd nenén ja
suun kuivuminen.

Jos unohdat / lapsesi unohtaa ottaa Methylphenidate Orion -tablette ja
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos unohdat / lapsesi unohtaa ottaa
annoksen, odota kunnes on aika ottaa seuraava annos.

Jos lopetat / lapsesi lopettaa Methylphenidate Orion -tablettien kiyton

Jos lopetat / lapsesi lopettaa tdmén lddkkeen ottamisen dkillisesti, ADHD:n oireet voivat palata ja
sinulle/lapsellesi voi ilmaantua ei-toivottuja vaikutuksia kuten masennusta. Ladkari saattaa vihentaa
paivittdistd ladkeannosta vihitellen ennen kuin lopettaa sen kokonaan. Keskustele 1d4dkérin kanssa
ennen Methylphenidate Orion -hoidon lopettamista.

Laskérin toimenpiteet ja tarkistukset Methylphenidate Orion -hoidon aikana

Lidkiri tekee joitakin tarkistuksia



- ennen kuin aloitat / lapsesi aloittaa hoidon varmistaakseen, ettd Methylphenidate Orion -tablettien
kaytto on turvallista ja hyddyllista

- hoidon aikana vahintddn 6 kuukauden vélein, mutta mahdollisesti useammin. Tarkistukset tehddin
my®ds silloin, kun annosta muutetaan.

- ladkari esimerkiksi

o tarkistaa ruokahalun

o mittaa pituuden ja painon

o mittaa verenpaineen ja syddmensykkeen

o selvittdd onko sinulla/lapsellasi mielialan tai mielentilan ongelmia tai muita poikkeavia

tuntemuksia, tai ovatko ne pahentuneet Methylphenidate Orion -hoidon aikana.

Pitkaaikainen hoito

Methylphenidate Orion -tabletteja ei tarvitse ottaa loputtomiin. Jos kiytét / lapsesi kayttda titd ldkettd
yli vuoden ajan, ladkdrin pitdisi keskeyttad hoito lyhyeksi ajaksi esimerkiksi koulun loma-aikana. Talla
tavoin ladkéri selvittdd tarvitaanko lAdkitystd edelleen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.
Vaikka jotkut metyylifenidaatin kdyttijit saavat haittavaikutuksia, useimmat kokevat, ettd lidke auttaa.
Laadkari keskustelee kanssasi haittavaikutuksista.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulle/lapsellesi ilmaantuu jokin
seuraavassa luetelluista haitois ta, ota vilittomisti yhteys Lidikériin.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

- epétasaiset syddmenlyonnit (syddmentykytys)

- mielialan vaihtelut tai heilahtelut tai persoonallisuuden muutokset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- itsemurha-ajatukset tai -tuntemukset

- epdtodellisten asioiden ndkeminen, tunteminen tai kuuleminen, ndméa ovat psykoosin merkkeja

- hallitsematon puhe tai vartalon liikkeet (Touretten oireyhtyma)

- allergisen reaktion oireet kuten ihottuma, kutina tai nokkosihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
muiden kehon osien turpoaminen, hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- poikkeuksellinen kiihtyneisyys, yliaktiivisuus ja estottomuus (mania).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- sydinkohtaus

- akkikuolema

- itsemurhan yritys

- kouristukset (kouristuskohtaukset, epilepsia)

- ihon hilseily tai punertavat ldiskét iholla

- aivovaltimotulehdus tai -tukkeuma

- tilapdinen halvaantuminen tai likkeiden ja nd6n héiriét, puhevaikeudet (ndmé voivat viitata
aivoverisuonihairidihin)

- hallitsemattomat lihasnykdykset silmissé, pddssé, niskassa, vartalossa ja hermostossa

- verisolujen (puna- tai valkosolut, verihiutaleet) maaran viheneminen, joka voi lisata
infektioalttiutta ja verenvuoto- ja mustelmataipumusta




- dkillinen kehon ldmpdtilan kohoaminen, erittdin korkea verenpaine ja vaikeat kouristuskohtaukset
(maligni neuroleptioireyhtyma). Ei ole varmaa, onko tdimén haitan aiheuttaja metyylifenidaatti vai
jokin sen kanssa samanaikaisesti otettu ladke.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- toistuvat ei-toivotut ajatukset

- selittimiton pyortyminen, rintakipu, hengenahdistus (ndma voivat viitata sydidnvaivoihin)
- pitkittyneet ja toisinaan kivuliaat erektiot tai erektioiden lisidntyminen.

Jos sinulla/lapsellasi ilmenee jokin edelld kuvatuista haittavaikutuksista, ota vélittomasti yhteytta
ladkariin.

Seuraavassa on lueteltu muita haittavaikutuksia. Jos ne muuttuvat vakaviksi, kerro siiti
ladkairille tai apteekkihenkilokunnalle.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):

- paansarky

- hermostuneisuus

- unettomuus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

- nivelkipu

- silmien heikentynyt kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin

- jannityspaansarky

- suun kuivuminen, jano

- nukahtamisvaikeudet

- kuume

- vahentynyt sukupuolivietti

- epétavallinen hiusten 1dht6 tai oheneminen

- lihasten kireys, lihaskouristukset

- ruokahaluttomuus tai ruokahalun viheneminen

- kyvyttomyys saavuttaa tai séilyttda erektio

- kutina, thottuma tai punoittava, koholla oleva kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

- poikkeuksellinen unisuus tai uneliaisuus, visymyksen tunne

- hampaiden narskutus

- paniikin tunne

- kihelmdinnin, pistelyn tai tunnottomuuden tunne iholla

- suurentunut alaniiniaminotransferaasipitoisuus (maksaentsyymipitoisuus) veressa

- yskd, kurkkukipu tai nenén tai kurkun drsytys, ylihengitystieinfektio, nenédn sivuonteloiden
tulehdus

- korkea verenpaine, nopea sydidmensyke (takykardia)

- kiertohuimaus (vertigo), heikotuksen tunne, hallitsemattomat likkeet, yliaktiivisuus

- aggressiivisuus, kithtyneisyys, jannittyneisyys, masentuneisuus, drtyisyys, kireys, hermostuneisuus
ja poikkeava kéytos

- ruoansulatushdiriét tai mahavaivat, mahakipu, ripuli, pahoinvointi, epdmiellyttdvé tunne mahassa ja
oksentelu

- likahikoilu

- painonlasku.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- ndon sumeneminen, kuivat silmét

- ummetus

- epamukavuuden tunne rinnassa

- verta virtsassa




- haluttomuus

- tdrind tai vapina

- tihentynyt virtsaamistarve

- lihaskipu, lihasnykéykset

- hengenahdistus tai rintakipu

- kuumuuden tunne

- kohonneet arvot maksakokeissa (niakyvat verikokeessa)

- vihaisuus, levottomuus tai itkuisuus, liiallinen puheliaisuus, ylikorostunut tietoisuus ymparistosta,
univaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- sukupuolivietin hairict

- hammentyneisyys tai sekavuus

- nékdvaikeudet tai kahtena nikeminen

- rintojen turvotus miehilld

- ihon punoitus, punoittava, niappyldinen ihottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):

- lihaskramppi

- pienet punaiset jiljet iholla

- maksan toimintahdirié6 mukaan lukien &killinen maksan vajaatoiminta ja kooma

- muutokset kokeiden tuloksissa mukaan lukien maksa- ja verikokeet

- poikkeavat ajatukset, tunteiden tai tuntemusten puuttuminen, toimintojen loputon toistaminen,
pakkomielteinen keskittyminen vain yhteen asiaan

- sormien ja varpaiden tunnottomuus, kihelmdinti ja varinmuutokset (valkoisesta siniseen ja sen
jalkeen punaiseen) kylmédssé (Raynaud’n oireyhtyma).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- migreeni

- laajentuneet pupillit

- erittdin korkea kuume

- hitaat, nopeat tai ylimédéréiset sydimenlyonnit

- vaikea epilepsiakohtaus (grand mal -kohtaus)

- harhakuvitelmat

- aivoverisuoniongelmat (aivohalvaus, aivovaltimotulehdus tai aivoverisuonitukos)
- virtsanpiddtyskyvyttomyys (virtsainkontinenssi)

- leukalihasten kouristus, joka vaikeuttaa suun avaamista (leukalukko)

- dnkytys

- nenaverenvuoto.

Vaikutukset kasvuun

Kun metyylifenidaattia kdytetdan yli vuoden ajan, se saattaa aiheuttaa joillakin lapsilla kasvun

hidastumista. Tallaista vaikutusta on havaittu alle yhdelld lapsella kymmenesta.

- Lapsen painon tai pituuden kehitys saattaa pyséhtya.

- Ladkari seuraa huolellisesti sinun/lapsesi pituutta ja painoa samoin kuin sinun/lapsesi ruokahalua.

- Jos sinun/lapsesi kasvu ei edisty odotetulla tavalla, metyylifenidaattihoito voidaan keskeyttaa
véhiksi aikaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0os suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Methylphenidate Orion -tablettien séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiyti titi [idkettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiiyttdpdivimidrin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi limpotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita. Pidd purkki tiiviisti suljettuna.
Herkka kosteudelle. Pakkaus sisdltdéd kaksi kuiva-ainekapselia, jotka suojaavat tabletteja kosteudelta.
Ali poista kuiva-ainekapseleita pakkauksesta #likd niele niiti.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Methylphenidate Orion sis:ltéii
- Vaikuttava aine on metyylifenidaattihydrokloridi.
- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: makrogoli, natriumkloridi, hypromelloosi, meripihkahappo, magnesiumstearaatti,
musta rautaoksidi (E172), kolloidinen vedeton piidioksidi
Kalvopiillyste: selluloosa-asetaatti, makrogoli
Kirkas péillyste: hypromelloosi, makrogoli, fosforihappo (pH:n sddtoon)
Viripiillys te : laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), triasetiini, keltainen
rautaoksidi (E172) (18 mg), musta rautaoksidi (E172) (27 mg), punainen rautaoksidi (E172)
(18 mg, 27 mg ja 54 mg).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Pydred, kaksoiskupera, kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on reika.

Tabletin vari: keltainen (18 mg), harmaa (27 mg), valkoinen (36 mg), vaaleanpunainen (54 mg).
Halkaisjja: 8,5 mm (18 mg ja 27 mg), 10 mm (36 mg ja 54 mg).

Pakkauskoko: 30 depottablettia (muovipurkissa, jossa on lapsiturvallinen sulkija sekd kaksi kuiva-
ainekapselia, ks. kohta 5).

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

10


http://www.fimea.fi/

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

LABORATORIOS LICONSA S.A.
Avda. Miralcampo, N° 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Espanja

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.10.2023
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Methylphenidate Orion 18 mg depottabletter
Methylphenidate Orion 27 mg depottabletter
Methylphenidate Orion 36 mg depottabletter
Methylphenidate Orion 54 mg depottabletter

metylfenidathydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn borjar anvinda detta liikemedel.

Den innehéller information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig/ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina/ditt barns.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Methylphenidate Orion r och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar Methylphenidate Orion
Hur du tar Methylphenidate Orion

Eventuella biverkningar

Hur Methylphenidate Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Methylphenidate Orion ir och vad det anvinds for

Vad anviinds det for

Methylphenidate Orion anvédnds for att behandla ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder)

- hos barn frén 6 ars dlder och hos vuxna

- enbart efter att andra likemedelsfria behandlingsmetoder har provats, sdsom samtalsterapi och
beteendeterapi.

Methylphenidate Orion anvinds inte for behandling av ADHD hos barn som &r yngre an 6 ar.

Hur det fungerar

Methylphenidate Orion forbéttrar aktiviteten i vissa omraden 1 hjarnan, vilka dr underaktiva.
Likemedlet kan bidra till att forbéttra uppméarksamhet (att behalla uppméarksamheten),
koncentrationsforméga och att minska impulsivt beteende.

Liakemedlet ges som en del i ett behandlingsprogram, som vanligtvis bestar av:

- psykologisk terapi

- utbildning

- social terapi.

Det forskrivs endast av likare som har erfarenhet av beteendeproblem hos barn, ungdomar eller
vuxna. Om du dr vuxen och inte har behandlats tidigare sa kommer en specialist att genomfora tester
for att sdkerstilla att du har haft ADHD sedan barndomen. Trots att det inte finns nagot botemedel
mot ADHD, kan tillstindet hanteras genom att anvidnda sig av behandlingsprogram.

Om ADHD
Barn och ungdomar med ADHD kan uppleva svarigheter:
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- att sitta still
- att koncentrera sig,
Det ér inte deras fel att de inte kan géra dessa saker.

Manga barn och ungdomar kédmpar for att klara dessa saker. Dock kan ADHD orsaka problem i det
vardagliga livet. Barn och ungdomar med ADHD kan ha svérigheter med inldrning och att gora Iixor.
De har svart att uppfora sig vil hemma, i skolan eller pd andra stéllen.

Vuxna med ADHD har ofta svarigheter att koncentrera sig. De kénner sig ofta rastlosa, otdliga och
ouppmirksamma. De kan ha svart att organisera sitt privatliv och arbetsliv.

Alla patienter med ADHD behdver inte behandlas med likemedel.

ADHD paverkar inte intelligensen.

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn tar Methylphenidate Orion

Ta inte Methylphenidate Orion om du eller ditt barn

- ar allergisk mot metylfenidat eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- har problem med skoldkoérteln

- har forhojt tryck i 6gat (glaukom)

- har en tumdr i binjuren (feokromocytom)

- har en étstorning som gor att du eller ditt barn inte kénner dig/sig hungrig eller inte vill 4ta, sdésom
anorexia nervosa”

- har mycket hogt blodtryck eller har fortrdngningar i blodkdrlen, vilket kan orsaka smérta i ben
och armar

- har eller har haft hjirtproblem, sdsom hjartinfarkt, oregelbunden hjirtrytm, smérta eller
obehagskénsla i brostet, hjartsvikt, hjértsjukdom eller har ett medfott hjartproblem

- har haft problem med blodkarlen 1 hjarnan, sdsom stroke, utvidgade eller forsvagade blodkérl i
hjdrnan (aneurysm), fortrangningar eller blockerade blodkérl, eller inflammation av blodkérlen
(vaskulit)

- for ndrvarande tar ett likemedel mot depression, eller har gjort sa under de senaste 14 dagarna
(kiint som monoaminoxidashimmare — MAO-hdmmare). Se avsnittet ”Andra likemedel och
Methylphenidate Orion”

- har psykiska problem sdsom:

o psykopatisk eller borderline personlighetsstdrning

o onormala tankar eller syner eller en sjukdom som kallas schizofreni
o tecken pa svara psykiska problem sadsom:
o sjalvmordstankar
o svar depression, dir du kdnner dig mycket ledsen, virdelos eller har
hopploshetskénslor
o mani, dir du kénner dig ovanligt upprymd, éveraktiv och ohdmmad.

Ta inte metylfenidat om nadgot av ovanstdende géller dig eller ditt barn. Om du kénner dig osdker, prata
med ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat. Detta pa grund av att
metylfenidat kan férvérra dessa problem.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du eller ditt barn tar Methylphenidate Orion om du eller ditt barn
- har lever- eller njurproblem

- har sviljsvarigheter eller problem med att svilja hela tabletter

- har en fortréngning eller ett hinder i magtarmkanalen eller matstrupen
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- har haft kramper (krampanfall, epilepsi) eller onormala fynd vid métning av hjdrnaktiviteten
(EEG)

- nagonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller droger

- ar kvinna och har borjat fA menstruationer (se avsnittet ”Graviditet, amning och preventivmedel”
nedan)

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

- har hogt blodtryck

- har ett hjartproblem som inte nimns i ovanstdende avsnitt ”Ta inte Methylphenidate Orion om du
eller ditt barn”

- har ett psykiskt problem som inte ndmns i ovanstdende avsnitt ”Ta inte Methylphenidate Orion
om du eller ditt barn”. Andra psykiska problem kan vara:

o humoérsvangningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, sa kallad ’bipolar

sjukdom™)
o kénner sig aggressiv eller fientlig
o ser, hor eller kdnner saker som inte finns (hallucinationer)
o tror pa saker som inte dr sanna (vanforestillningar)
o kénner sig ovanligt misstinksam (paranoid)

o kénner sig agiterad, angestladdad eller spénd

o kénner sig deprimerad eller har orimliga skuldkdnslor.
Tala om for likare eller apotekspersonal, innan du eller ditt barn pabérjar behandlingen, om nagot av
ovanstaende giller dig eller ditt barn. Detta pa grund av att metylfenidat kan forvérra dessa problem.
Lakaren kommer att vilja kontrollera hur likemedlet paverkar dig eller ditt barn.

Under behandlingen kan det hinda att pojkar och ungdomar ovéntat far langvariga erektioner. Det kan
vara ett smértsamt tillstind som kan intrédffa nir som helst. Det dr viktigt att du omedelbart kontaktar
likaren om en erektion varar i mer &n 2 timmar, sarskilt om den dr sméartsam.

Kontroller som likaren kommer att gora innan be handling med Methylphenidate Orion

paborjas

Dessa kontroller dr for att avgora om metylfenidat dr rétt likemedel for dig eller ditt barn. Din Iikare

kommer att prata med dig om foljande:

- om du eller ditt barn tar andra likemedel

- om det forekommit nagra plotsliga ouppklarade dodsfall i familjen

- om det finns nagot annat medicinskt tillstdnd (sasom hjdrtproblem) hos dig eller andra personer 1
din familj

- hur du eller ditt barn kdnner er, t.ex. om du dr upprymd eller nedstdmd, har konstiga tankar eller
om du eller ditt barn tidigare har haft ndgra sddana kénslor

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

- om du eller ditt barn eller nagon annan familjemedlem har eller har haft nagot problem relaterat
till mental hélsa eller beteendestorning. Likaren kommer att diskutera om du eller ditt barn l6per
risk att drabbas av humorsvingningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, s kallad
’bipoldr sjukdom”). Din eller ditt barns tidigare psykiska hélsa kommer att kontrolleras. Det
kommer ocksé att kontrolleras om det i din familj férekommit sjilvmord, bipoldr sjukdom eller
depression.

Det ar viktigt att du limnar s& mycket information du kan. Det kommer att hjilpa likaren att avgora
om metylfenidat ar rétt likemedel for dig eller ditt barn. Likaren kan komma att besluta att det behdvs
fler medicinska undersokningar innan du eller ditt barn kan bdrja ta detta likemedel. Om du dr vuxen
och inte tidigare behandlats med Methylphenidate Orion kan likaren hénvisa dig till en hjértspecialist.

Andra likemedel och Methylphenidate Orion
Tala om for likare om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

14



Ta inte metylfenidat om du eller ditt barn:

- tar ett likemedel som kallas ”’monoaminoxidashimmare” (MAQO-hdmmare) mot depression, eller
har tagit en MAO-hdmmare under de senaste 14 dagarna. Att ta MAO-hdmmare tillsammans
med metylfenidat kan leda till plotsligt 6kat blodtryck (se ”Ta inte Methylphenidate Orion”).

Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar nagot av foljande likemedel for
depression eller angest:

- tricykliska antidepressiva likemedel

- selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI)

- serotonin- och noradrenalindterupptagshimmare (SNRI).

Om man tar metylfenidat med dessa typer av likemedel kan det resultera i en livshotande 6kning av
serotonin i hjarnan (serotonergt syndrom), vilket kan leda till en kdnsla av forvirring eller rastloshet,
svettningar, skakningar, muskelryckningar eller snabb hjértrytm. Om du eller ditt barn utvecklar dessa
biverkningar ska ni genast uppsoka likare.

Om du eller ditt barn tar andra likemedel kan metylfenidat paverka hur bra dessa fungerar eller orsaka

biverkningar. Om du eller ditt barn tar nagot av foljande likemedel maste ni radgéra med lédkaren eller

apotekspersonal innan ni tar metylfenidat:

- lakemedel mot allvarliga psykiska problem

- lakemedel mot Parkinsons sjukdom (s& som levodopa)

- lakemedel mot epilepsi

- lakemedel mot hogt eller lagt blodtryck

- vissa hostmediciner och medel mot forkylningar som kan paverka blodtrycket. Det dr viktigt att
radfraga apotekspersonalen innan du koper ndgon sddan produkt.

- blodfértunnande lakemedel som forhindrar blodproppar.

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

Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Operation

Tala om for din likare om du eller ditt barn kommer att genomgé en operation. Metylfenidat ska inte
tas pa operationsdagen om en speciell typ av narkosmedel/bedévningsmedel anvdnds. Detta pa grund
av att det finns risk for plotsligt forhojt blodtryck under operationen.

Drogtester
Detta likemedel kan ge positiva resultat vid tester for drogmissbruk.

Methylphenidate Orion med alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta likemedel. Alkohol kan forvérra likemedlets
biverkningar. Ténk pd att viss mat och likemedel kan innehélla alkohol.

Graviditet, amning och preventivimedel
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Tillgéngliga data tyder inte p& ndgon 6kad risk for missbildningar totalt sett. Det kan dock inte uteslutas
att en liten 6kning av risken for hjartmissbildningar foreligger vid anvéndning under graviditetens tre
forsta manader. Din likare kan ge mer information om denna risk. Tala om for ldkare eller
apotekspersonal innan metylfenidat anvinds om du eller din dotter:
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- ar sexuellt aktiv. Din likare kommer att diskutera preventivmedel.

- ar gravid eller tror att du eller din dotter kan vara gravid. Din likare kommer att bestimma om
metylfenidat ska anvéndas.

- ammar eller planerar att amma. Metylfenidat passerar over till brostmjolk. Déarfor kommer
lakaren att avgéra om du eller din dotter ska amma under behandling med metylfenidat.

Korformaga och anvéndning av maskiner

Du eller ditt barn kan kénna yrsel, ha problem med att fokusera eller f4 dimsyn vid anvdndning av
metylfenidat. Om detta hinder kan det vara riskfyllt att géra saker som att kora fordon och anvdnda
maskiner, cykla, rida eller klittra i trad.

Du dr sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Methylphenidate Orion innehéller laktos

Detta likemedel innehaller laktosmonohydrat 4 mg (18 mg tabletter), 3 mg (27 mg tabletter), 7 mg
(36 mg tabletter) och 7 mg (54 mg tabletter). Om du inte tdl vissa sockerarter bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallséimnen
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r ndst ntill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Methylphenidate Orion

Hur mycket liikemedel som ska tas

Du eller ditt barn ska alltid ta detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller

apotekspersonal om du dr osdker.

- Vanligtvis paborjar likaren behandlingen med en 1ag dos och 6kar den dagliga dosen med 18 mg,
inte oftare dn en ging per vecka, vid behov.

- Malet dr den ldgsta mojliga dosen som fungerar for dig eller for ditt barn. Din likare kommer att
besluta om den hogsta dagliga dosen for dig eller ditt barn.

- Du eller ditt barn ska ta tabletten pa morgonen, en gang per dag.

- Svilj tabletten hel med ett glas vatten.

- Tugga, dela eller krossa inte tabletten. Den aktiva substansen frigors lingsamt fran tabletten och
denna mekanism fungerar inte om tabletten ar trasig.

- Tabletten kan tas med eller utan mat.

Tabletten upploses inte helt efter det att allt mnehall frisatts. Ibland kan tablettskalet folja med
avforingen ut. Detta 4r normalt.

Anvindning hos barn frin 6 ars alder

- Den rekommenderade startdosen for Methylphenidate Orion 4r 18 mg en ging dagligen for barn
som inte tar metylfenidat sedan tidigare, eller for barn som byter fran annat ADHD-Iikemedel
till metylfenidat.

- Den hogsta dagliga dosen ar 54 mg.

Anvindning hos vuxna
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- Om du redan har tagit metylfenidat depottablett som barn eller ungdom sa kan samma dagliga
dos (mg/dag) anvéindas. Likaren kommer att regelbundet kontrollera om ndgon dosjustering
krdvs. Vuxna patienter kan behdva en hogre daglig dos, men likaren kommer att striva efter att
ge dig den lagsta effektiva dosen.

- Om du inte har tagit metylfenidat depottablett tidigare, den rekommenderade startdosen &r 18 mg
per dag.

- Den hogsta dagliga dosen ar 72 mg.

Om du eller ditt barn inte mér béttre efter 1 minads be handling
Tala om for din likare om du eller ditt barn inte mar béttre efter 1 manads behandling. Likaren kan
besluta att du eller ditt barn behdver en annan behandling.

Att inte anvinda Methylphenidate Orion pa ritt sétt

Om Methylphenidate Orion inte anvédnds pd rtt sétt, kan det leda till onormalt beteende. Det kan ocksé
vara tecken pa toleransutveckling for likemedlet. Tala om for din likare om du eller ditt barn ndgonsin
har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller droger.

Det hir likemedlet dr avsett endast for dig eller ditt barn. Ge det inte till andra, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

Om du eller ditt barn har tagit for stor méngd Me thylphenidate Orion

Om du eller ditt barn fatt i sig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning. Tala om hur manga tabletter det rér sig om. Medicinsk behandling kan behovas.

Tecken pa dverdosering kan innefatta foljande: illamaende, kidnsla av upphetsning, skakningar, okade
okontrollerade rorelser, muskelryckningar, krampanfall (som kan foljas av koma), kidnsla av lyckorus,
forvirring, se, kdnna eller hora saker som inte finns (hallucinationer), svettningar, hudrodnad, huvudvark,
hog feber, fordndringar av pulsen (Iingsam, snabb eller ojimn), hogt blodtryck, utvidgade pupiller eller
torra slemhinnor i ndsa och mun.

Om du eller ditt barn har glomt att ta M e thylphe nidate Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Om du eller ditt barn glommer en dos, vinta
tills det &r dags for nésta dos.

Om du eller ditt barn slutar att ta Methylphenidate Orion

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

Kontroller vid pabérjad be handling

Din liikare kommer att gora vissa kontroller
- innan du eller ditt barn pbdrjar behandling: for att sdkerstélla att Methylphenidate Orion dr
sdkert samt att det kommer att vara till nytta.
- efter att behandlingen paborjats: kontroller kommer goras minst var 6:¢ manad, men eventuellt
oftare. De kommer ocksa att goéras di dosen éndras.
- kontrollerna omfattar foljande:
o kontroll av aptiten
o matning av langd och vikt
o métning av blodtryck och puls
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o kontroll av humér, sinnesstdmning eller andra ovanliga kinslor. Likaren kommer ocksé
undersoka om dessa kidnslor har férsdmrats under tiden som Methylphenidate Orion
tagits.

Langtidsbe handling

Methylphenidate Orion behdver inte tas for alltid. Om du eller ditt barn tagit detta likemedel i Gver

ett ar, kommer din likare att avbryta behandlingen under en kort tid. Detta kan géras under ett skollov.
Det dr for att kontrollera om likemedlet fortfarande behdvs.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av detta likemedel kontakta likare 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
likare kommer att prata med dig om dessa biverkningar.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du eller ditt barn fir nigra av biverkningarna
nedan, kontakta omedelbart sjukvéarden:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- hjartklappning (oregelbunden hjirtrytm)

- fordndringar 1 humor, humdrsvangningar eller personlighetsfordndringar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- sjalvmordstankar eller sjdlvmordskénslor

- se, kidnna eller hora saker som inte finns. Detta 4r tecken pa psykos.

- okontrollerbart tal eller rérelser (Tourette’s sjukdom)

- tecken pa allergi sasom utslag, klada eller nidsselutslag pa huden, svullnad av ansikte, lippar,
tunga eller andra kroppsdelar, andfaddhet, pipande andning eller svart att andas.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- kénna sig ovanligt exalterad, dveraktiv eller ohimmad (mani).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till I av 10 000 anvdndare):

- hjértinfarkt

- plotslig dod

- sjalvmordsforsok

- kramper (krampanfall, epilepsikramper)

- flagnande hud eller roda, blaaktiga utslag

- inflammation eller tilltdppning av blodkérl i hjairnan

- tillfallig forlamning eller problem att réra sig, synproblem, talsvarigheter (dessa kan vara tecken
pé problem med blodkérlen i hjarnan)

- okontrollerade muskelkramper som paverkar 6gonen, huvudet, nacken, kroppen och
nervsystemet

- minskat antal blodkroppar (rdda och vita blodkroppar samt trombocyter), vilket kan gora dig/ditt
barn mer infektionskénslig och géra att du/ditt barn littare bloder eller far blamérken

- en plotslig 6kning av kroppstemperaturen, mycket hogt blodtryck och svéara kramper
(neuroleptiskt malignt syndrom). Det &r inte sdkert om denna biverkning orsakas av metylfenidat
eller av andra likemedel som kan ha tagits samtidigt som med metylfenidat.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
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- aterkommande vanforestélningar
oforklarlig svimning, brostsmérta eller andfdddhet (kan vara tecken pa hjirtproblem)
- langvariga erecktioner, ibland smartsamma, eller 6kat antal erektioner.

Om du eller ditt barn fir ndgon av ovanstdende biverkningar, uppsdk omedelbart sjukvard.

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvdndare):

- huvudvark

- nervositet

- sOomnsvarigheter.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdindare):
- ledvark

- forsdmrad formaga att fokusera blicken

- spanningshuvudvérk

- muntorrhet, torst

- insomningssvarigheter

- feber

- minskad sexlust

- onormalt hiravfall eller haruttunning

- muskelspanning, muskelkramper

- aptitldshet eller minskad aptit

- oférmaga att fa eller bibehalla en erektion

- kldda, utslag eller upphdjda roda kliande nisselutslag

- onormal trotthet eller slohet, trotthetskénsla

- kraftig tandgnissling (bruxism)

- panikkénsla

- pirrande, stickande kénsla eller domningar i huden

- okad niva av alaninaminotransferas (leverenzym) i blodet
- hosta, ont i hals eller nidsa och halsirritation; 6vre luftvigsinfektion, bihdleinflammation
- hogt blodtryck, snabb puls (takykardi)

- yrsel (vertigo), svaghetskénsla, okontrollerbara rorelser, hyperaktivitet

- kénna sig aggressiv, upphetsad, orolig, deprimerad, irriterad, spand, nervos och uppvisa ett

onormalt beteende

- magbesvar eller matsmaéltningsproblem, magsmarta, diarré, illamaende, obehaglig kénsla i magen

och krékningar
- overdriven svettning
- viktminskning,

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
- dimsyn, torra 6gon

- forstoppning

- obehagskénsla i brostet

- blod i urinen

- hagloshet

- skakningar eller darringar

- Okat behov av att kissa

- muskelvark, muskelryckningar

- andfaddhet eller brostsmérta

- varmekénsla

- forhojda levervarden (upptdcks med blodprov)
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- ilska, rastloshet eller gratmildhet, pratar for mycket, dverdriven uppmérksamhet pd omgivningen,
sOomnsvarigheter.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- problem med sexlusten

- kdnna sig desorienterad eller forvirrad

- synstorningar eller dubbelseende

- svullnad av brosten hos mén

- hudrodnad, r6da upphdjda hudutslag.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- muskelkramper

- sma roda flackar pa huden

- onormal leverfunktion, inklusive akut leversvikt och koma

- fordndrade lever- och blodvéirden

- onormala tankegangar, brist pa kénslor, upprepade tvangshandlingar, tvangstankar kring enstaka
saker

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- migran

- vidgade pupiller

- mycket hog feber

- langsamma, snabba eller extra hjirtslag

- kraftigt krampanfall (grand mal-kramper)

- vanforestéilningar

- problem med blodkérlen i hjirnan (stroke, cerebral arterit eller cerebral ocklusion)
- oformaga att kontrollera urintémningen (inkontinens)

- spasm i kikmusklerna som gor det svart att Gppna munnen (trismus)
- stamning

- nésblodning.

Effekter pa tillvixten

D& metylfenidat har anvénts i 6ver ett ar, kan det leda till en langsammare tillvixt hos vissa barn. Detta

forekommer hos farre dn 1 av 10 barn.

- Utebliven viktokning och langdtillvaxt kan forekomma.

- Likaren kommer noga att folja din eller ditt barns utveckling med avseende pa lingd och vikt,
samt hur vél du eller ditt barn dter.

- 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 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
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5.  Hur Methylphenidate Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Tillslut burken vil. Fuktkénsligt. Behallaren innehéller tva
torkmedel som skyddar tabletterna fran fukt. Torkmedelskapslarna ska inte avldgsnas fran behéllaren.
Svilj inte torkmedelskapslarna.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder éar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsde klaration

- Den aktiva substansen dr metylfenidathydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir:
Table ttkarna: makrogol, natriumklorid, hypromellos, barnstenssyra, magnesiumstearat, svart
jarnoxid (E172), kolloidal vattenfti kiseldioxid
Filmdragering: cellulosaacetat, makrogol
Ytbehandling: hypromellos, makrogol, fosforsyra (fér pH-justering)
Firgbelidggning: laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (E171), triacetin, gul jarnoxid
(E172) (18 mg), svart jairnoxid (E172) (27 mg), réd jarnoxid (E172) (18 mg, 27 mg och 54 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rund, bikonvex, filmdragerad tablett med ett hal pa ena sidan av tabletten.
Tablettfarg: gul (18 mg), gra (27 mg), vit (36 mg), rosa (54 mg).
Diameter: 8,5 mm (18 mg och 27 mg), 10 mm (36 mg och 54 mg).

Forpackningsstorlek: 30 depottabletter (i en plastburk med barnskyddande forslutning och tva
torkmedel, se avsnitt 5).

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland
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Denna bipacksedel éindrades senast 17.10.2023
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