Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

MedikinetS mg table tti
Medikinet 10 mg table tti
Medikinet20 mg table tti

metyylifenidaattihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa liifikkeen ottamisen,

silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle tai lapsellesi, eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samat oireet kuin sinulla tai lapsellasi.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Medikinet on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat tai lapsesi ottaa Medikinet-tabletteja
Miten Medikinet-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Medikinet-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Mitia Medikinet on ja mihin sita kéyte tiin

Mihin titi liddike tta kiyte tidn

Medikinet-tabletteja kdytetdédn tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushdirion (ADHD) hoidossa.

- sitd kdytetddn 6-18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa

- sitd kdytetddn vasta kun ensin on kokeiltu ladkkeettomid hoitoja, kuten neuvontaa ja
kéayttdytymisterapiaa.

Medikinet-tabletteja ei ole tarkoitettu alle 6-vuotiaiden lasten tai aikuisten ADHD-h&irion hoitoon.

Ladkkeen turvallisuudesta tai tehosta ei ole tietoa ndissd ikAryhmissa.

Metyylifenidaattihydrokloridia, jota Medikinet sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

Miten timi ladke vaikuttaa
Medikinet lisdd aktiviteettia tietyissd aivojen osissa, joiden aktiivisuus on liian pientd. Ladke voi
parantaa tarkkaavaisuutta ja keskittymiskykyd ja vdhentdd impulsiivista kayttdytymista.

Ladketta kdytetdan osana hoito-ohjelmaa, johon yleensd kuuluu:
- psykologisia

- kasvatuksellisia ja

- sosiaalisia hoitoja.

Medikinet-hoito on aloitettava ja siti on annettava lasten ja/tai nuorten kiyttiytymishdiriéihin
perehtyneen erikoisliiikdrin valvonnassa. Vaikka ADHD-héiridon ei ole parantavaa hoitoa, héirid
voidaan pitdé hallinnassa hoito-ohjelmien avulla.

Tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaus hiirio (ADHD)
Lapsilla ja nuorilla, joilla on ADHD-héirio:



- on vaikeuksia istua paikallaan ja
- on keskittymisvaikeuksia
Ei ole heididn syynsé, ettd heilld on vaikeuksia ndissd asioissa.

Monilla lapsilla ja nuorilla on ongelmia edelld mainittujen asioiden kanssa. ADHD-hdiriossé nima
ongelmat kuitenkin ovat jokapdivéisid. Lapsilla ja nuorilla, joilla on ADHD-hiirié voi olla
oppimisvaikeuksia ja vaikeuksia liksyjen teossa. Heilld on kéyttdytymisongelmia kotona, koulussa tai
muualla.

ADHD eivaikuta lapsen tai nuoren dlykkyyteen.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat tai lapsesi ottaa Medikinet-tabletteja

Ali kiytda Medikinet-tabletteja, jos:
- olet tai lapsesi on allerginen metyylifenidaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
- sinulla tailapsellasi on kilpirauhasen likatoimintaa
- sinulla tailapsellasi on silménpainetauti (glaukooma)
- sinulla tailapsellasi on lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)
- sinulla tailapsellasi on syomishéirié - kuten anoreksia
- sinulla tailapsellasi on erittdin korkea verenpaine tai verisuonten ahtautuma, joka saattaa aiheuttaa
kipuja késivarsissa ja sddrissi
- sinulla tailapsellasi on ollut sydinvaivoja - kuten sydaninfarkti, rytmihdiriitd, rintakipuja tai
epamiellyttdvdd tunnetta rinnassa, sydimen vajaatoimintaa, sydénsairaus tai synnynnéinen
sydidnvika
- sinulla tailapsellasi on ollut aivoverenkierron hairiditd - kuten aivohalvaus, aivoverisuonen
pullistuma (aneurysma), verisuonten ahtauma tai tukkeuma tai verisuonitulehdus (vaskuliitti)
- kaytit tai lapsesi kdyttda tai olette viimeisten 14 pédivdn aikana kdyttineet masennuslidkkeit, joita
kutsutaan monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjiksi - ks. kohta Muut lidkevalmisteet ja Medikinet
- sinulla tailapsellasi on mielenterveyden ongelmia kuten:
- psykopatia- tai rajatilapersoonallisuushéirio
- epanormaaleja ajatuksia tai ndkyjd tai skitsofrenia
- merkkejd vakavasta mielialahdiriostd kuten:
- itsemurha-ajatuksia
- vaikea masennus (voimakkaita surullisuuden, arvottomuuden ja toivottomuuden tunteita)
- mania (epitavallista riemuntunnetta, ylaktiivisuutta ja estottomuutta).

Ali kiiytd metyylifenidaattia, jos jokin ylimainituista koskee sinua tai lastasi. Jos olet epivarma, kysy
neuvoa ladkariltasi tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin otat tai lapsesi ottaa metyylifenidaattia.
Tadma on tirkedd, koska metyylifenidaatti voi pahentaa nditd ongelmia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat tai lapsesi ottaa M edikinet-table tteja, jos:

- sinulla tailapsellasi on maksan tai munuaisten toimintahéiridité

- sinulla tailapsellasi on nielemisongelmia tai vaikeuksia nielli kokonaisia tabletteja

- sinulla tailapsellasi on ollut kouristuksia (kouristuskohtauksia, epilepsia) tai epdnormaali
aivosdhkokdyrd (EEG)

- sind olet tai lapsesi on vddrinkdyttinyt tai ollut riippuvainen alkoholista, lddkkeistd tai huumeista

- sinun tai tyttdresi kuukautiset ovat alkaneet (ks. kohta ”Raskaus ja imetys”)

- sinulla tailapsellasi on vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien nykimistd tai toistuvia d4dnid ja
sanoja (tics)

- sinulla tailapsellasi on korkea verenpaine

- sinulla tailapsellasi on sydinvaivoja, joita ei mainita kohdassa ”Ali kiyti Medikinet-tabletteja”

- sinulla tailapsellasi on mielenterveyden ongelmia, joita ei mainita kohdassa ”Ali kiyti
Medikinet-tabletteja™. Téllaisia ovat:
- miclialan vaihtelut (maniasta masennukseen - kutsutaan kaksisuuntaiseksi mielialahéirioksi)
- aggressiivisuus tai vihamielisyys tai aggression paheneminen



- nako-, kuulo- tai tuntoharhat (aistiharhat)

- usko epitodellisin asioihin (harhakuvitelmat)

- epdtavallinen epéluuloisuus (vainoharhaisuus)

- kithtyneisyys, ahdistuneisuus tai pingottuneisuus
- masennuksen tai syyllisyyden tunne.

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin aloitat hoidon, jos jokin ylld mainittu koskee
sinua tai lastasi. TAma on tirked4, koska metyylifenidaatti voi pahentaa nditd ongelmia. Laékarisi
haluaa seurata miten lidke vaikuttaa sinuun tai lapseesi.

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

Selvitykset, joita l4édkéri te kee ennen me tyylife nidaattihoidon aloittamis ta
Nama selvitykset tehddén, jotta ladkari voisi pddttdd, sopiko metyylifenidaattihoito sinulle tai
lapsellesi. Ladkari keskustelee kanssanne seuraavista asioista:

- sinun tai lapsesi kdyttimastd muusta ladkityksesta

- siitd, onko suvussasi esiintynyt &killisid selittdméttomid kuolemantapauksia

- muista sairauksista (kuten syddnvaivoista), joita sinulla tai lahisukulaisillasi saattaa olla

- sinun tai lapsesi tunteista, kuten tunnetteko itsenne iloisiksi tai masentuneiksi, onko teilld
omituisia ajatuksia tai onko teilld ollut tdllaisia tunteita aiemmin

- siitd, onko suvussanne esiintynyt pakkoliikkeitd (vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien
nykimistd tai toistuvia ddnid ja sanoja)

- mielenterveysongelmista tai kdyttdytymishairioistd, joita sinulla, lapsellasi tai muilla
perheenjdsenilld on ollut.

Ladkari keskustelee kanssasisiitd, onko sinulla tai lapsellasi riski saada mielialan vaihteluja
(maanisesta masennukseen - ns. kaksisuuntainen miclialahdiri¢). Ladkéri tarkistaa sinun tai lapsesi
sairauskertomuksen ja selvittdd onko lahisukulaisillasi esiintynyt itsemurhia, kaksisuuntaista
mielialahdiriotd tai masennusta.

On térkedé antaa niin paljon tietoja kuin voit. TAmi auttaa ladkérid padttiméén, onko metyylifenidaatti
oikea lidkevalmiste sinulle tailapsellesi. Laédkarisaattaa padttaa, ettd on tarpeen tehdd muita
ladketieteellisid kokeita ennen kuin sind tai lapsesi voitte ottaa lddkettd.

Huume testaus

Tamai ladkevalmiste voi aiheuttaa véérin positiivisen tuloksen huumetesteissa.

Urheilijoiden on oltava tietoisia siitd, ettd timé lidkevalmiste voi aiheuttaa vadrin positiivisen
tuloksen dopingtesteissa.

Muut léidke valmis teet ja M edikinet

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd taijos lapsesi parhaillaan kdyttdaa, on dskettidin kiyttinyt tai saattaa kayttaa
muita ladkkeitd.

Ali kiyti metyylife nidaattia, jos kiytit tai laps esi kiytti:

- ns. monoaminioksidaasin (MAO:n) estdjad masennuksen hoitoon tai olet/lapsesi on kéyttanyt
MAO:n estijad vimeisten 14 pédivdan aikana. MAO:m estdjan kdyttd samanaikaisesti
metyylifenidaatin kanssa voi aiheuttaa dkillisen verenpaineen nousun.

Jos sind kéytit tai lapsesi kdyttdd muita ladkkeitd, metyylifenidaatti saattaa vaikuttaa sithen, miten
hyvin muut lddkkeet vaikuttavat, tai se saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia. Jos sind tai lapsesi kiytétte
parhaillaan seuraavia lidkkeitd, tarkista asia ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen
metyylifenidaatin kéyttoa:

- Muut masennusliddkkeet



- Ladkkeet vakavien mielenterveysongelmien hoitoon

- Epilepsialidkkeet

- Laikkeet, joita kdytetddn verenpaineen alentamiseen tai kohottamiseen

- Erédatyskinladkkeet ja vilustumisldékkeet, jotka sisdltdvit verenpaineeseen mahdollisesti
vaikuttavia aineita. On tarkeda tarkistaa asia apteekista néitd valmisteita ostettaessa.

- Laakkeet, jotka ohentavat verta ja auttavat ehkdiseméén veritulppien muodostumista.

Jos epiilet, ettd jokin sinun tai lapsesi kiyttdma lddkevalmiste sisdltyy ylld olevaan luetteloon, tarkista
asia ladkariltdsi tai apteekista ennen metyylifenidaatin kayttoa.

Leikkaukset

Kerro lddkarille, jos olet tai lapsesi on menossa leikkaukseen. Metyylifenidaattia ei pidd ottaa
leikkauspédivand, jos kdytetdén tiettyd anestesia-ainetta, koska se saattaa aiheuttaa dkillista
verenpaineen kohoamista leikkauksen aikana.

Medikinet-tablettien kiytté ruuan ja juoman kanssa
Medikinet-tablettien ottaminen ruoan kanssa saattaa ehkaistd vatsakipuja, pahoinvointia tai oksentelua.

Me tyylife nidaatin otto alkoholin kanssa
Al juo alkoholia, kun kdytit titd lidkevalmistetta. Alkoholi saattaa pahentaa tdmén lddkkeen
haittavaikutuksia. Muista, ettd jotkin ruoat ja lidkevalmisteet sisiltdvét alkoholia.

Raskaus ja imetys

Saatavilla olevat tiedot eivit viittaa synnynndisten poikkeavuuksien riskin lisdéintymiseen kaiken

kaikkiaan, mutta sydimen epdmuodostumien riskin pientd lisddntymistd silloin, kun metyylifenidaattia

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

lisdtietoja téstd riskistd. Kerro lddkérille tai apteekkiin ennen metyylifenidaatin kayttoa, jos:

- harrastat tai tyttiresi harrastaa seksid. Ladkari keskustelee kanssanne ehkéisysta.

- olet tai tyttdresi on raskaana tai epéilette raskautta. Ladkérisi padttdd voiko metyylifenidaattia
kayttaa.

- imetit tai tyttdresi imettdd, tai imetys on suunnitteilla. On mahdollista, ettd metyylifenidaatti
siirtyy ihmisen rintamaitoon. N&in ollen ladkari padttaa, pitdisiko sinun tai tyttdresi imettda
metyylifenidaatin kdytén aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sinulla tai lapsellasi voi esiintyd huimausta, uneliaisuutta, ongelmia ndoén tarkkuudessa, nidn
sumentumista, hallusinaatioita tai muita keskushermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia
metyylifenidaatin kiyton aikana. Jos tillaista ilmenee, saattaa olla vaarallista ajaa autoa, kayttda
koneita, ajaa pyorilld, ratsastaa taikiipeilld puissa.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Medikinet-sisiltii lak toosia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla tai lapsellasi on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin
kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Medikinet-tabletteja otetaan

Miten paljon lddike tté otetaan

Sinun tai lapsesi tulee ottaa Medikinet-tabletteja juuri siten kuin lddkéri on méaédrannyt. Tarkista ohjeet

ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suurin vuorokausiannos on 60 mg.



- Léaéakarisi aloittaa hoidon tavallisesti madradmalld otettavaksi pienen, 5 mgn
metyylifenidaattiannoksen kerran tai kaksi kertaa pdivissé, aamiaisen ja lounaan yhteydessé, ja
suurentaa tarvittaessa annosta vahitellen.

- Laskarikertoo sinulle, minkd vahvuisia tabletteja sinun tai lapsesi pitdd ottaa paivittdin.

- Jotta viltyttdisiin nukahtamisvaikeuksilta, pdivin viimeistd annosta ei yleensé pidd ottaa neljan
tunnin sisélld ennen nukkumaanmenoa.

Laakari tekee joitakin tarkis tuksia

- ennen kuin aloitat/lapsesi aloittaa hoidon varmistaakseen, ettd Medikinet-valmisteen kidytto on
turvallista ja hyodyllistd

- hoidon aikana vihintddn 6 kuukauden vilein, mutta mahdollisesti useammin. Tarkistukset tehddédn
myos silloin, kun annosta muutetaan.

- ladkari esimerkiksi
- tarkistaa ruokahalun
- mittaa pituuden ja painon
- mittaa verenpaineen ja sydimensykkeen
- selvittidd, onko sinulla/lapsellasi mielialan tai mielentilan ongelmia tai muita poikkeavia

tuntemuksia, tai ovatko ne pahentuneet Medikinet-hoidon aikana.

Miten lddke ttd otetaan
Tama ladkevalmiste otetaan suun kautta. Medikinet-tabletit niellidin veden kanssa. Tarvittaessa tabletit
voidaan puolittaa. Tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessi tai sen jélkeen.

Jos sinun tai lapsesi vointi ei parane kuukaude n metyylife nidaattihoidon jilkeen
Jos et tunne tai lapsesi ei tunne oloaan paremmaksi yhden kuukauden hoidon jilkeen, kerro tasti
ladkarillesi. Ladkari voi paéttda, ettd sind tai lapsesi tarvitsette toisenlaista hoitoa.

Pitk#aikainen hoito

Metyylifenidaattihoitoa ei tarvitse kayttda loputtomiin. Jos kéytét tai lapsesi kdyttad Medikinet-hoitoa
yli vuoden ajan, ladkari keskeyttdé hoidon véhéksi aikaa (esim. koululoman aikana). Tdmé keskeytys
osoittaa, onko lddkitys edelleen tarpeen.

Medikinet-tablettien viirink aytto

Jos Medikinet-tabletteja ei kdytetd asianmukaisesti, tdsti voi olla seurauksena epanormaalia
kayttaytymistd. Seurauksena voi myo0s olla, ettd tulet tai lapsesi tulee riippuvaiseksi lidkkeestd. Kerro
ladkarillesi, jos olet tai lapsesi on joskus véddrinkdyttanyt tai ollut riippuvainen alkoholista, ladkkeistd
tai huumeista.

Tama ladke on madritty vain sinulle tai lapsellesi eiki sitd tule antaa muiden kayttdon, vaikka heilld
olisikin samanlaiset oireet.

Jos otat/lapsesi ottaa enemmiin M edikinet-tabletteja kuin pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Kerro, paljonko lidkettd sind olet tai lapsesi on ottanut. Saatat tarvita
sairaanhoitoa.

Ylannostuksen merkit saattavat olla muun muassa seuraavanlaisia: oksentelu, kithtymys, térini,
lisdéntyneet hallitsemattomat likkeet, lihasnykédykset, kouristukset (joita saattaa seurata kooma),
ddrimméisen onnellisuuden tunne, sekavuus, aistiharhat (epéatodellisten asioiden ndkeminen,
tunteminen tai kuuleminen), hikoilu, punastuminen, paansirky, korkea kuume, muutokset syddmen
lyontitiheydessd (hidas, nopea tai epdsddnnollinen), korkea verenpaine, laajentuneet pupillit, nenin ja
suun kuivuminen, lihaskouristukset, kuume sekd punaruskea virtsa, jotka saattavat olla merkkeja
lihasten epédnormaalista hajoamisesta (rabdomyolyysi).



Jos unohdat/laps esi unohtaa ottaa M edikinet-tabletteja
Al4 koskaan ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Jos unohdat tai lapsesi
unohtaa ottaa annoksen, seuraava annos otetaan tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat/lapsesi lopettaa M edikinet-tablettien kiyton

Jos lopetat tai lapsesi lopettaa tablettien ottamisen dkillisesti, ADHD-oireet voivat palata tai voi
ilmaantua haittavaikutuksia, kuten masennusta. Ladkarisi haluaa todenndkdisesti pienentdd ladkkeen
paivittiistd annosta véhitellen ennen ladkkeen kdyton lopettamista. Neuvottele lddkérisi kanssa ennen
kuin lopetat Medikinet-tablettien kéyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Ladkarisi kertoo sinulle néistd haittavaikutuksista.

Jotkin haittavaikutukset saattavat olla vakavia. Jos sinulla ilme nee alla mainittuja
haittavaikutuksia, ota heti yhte ytti laakariin:

Yleiset: saattaa esiintyi enintién 1 henkilolls 10:sti
e cpitasainen syke (sydimentykytys)
e persoonallisuuden muutokset
e hampaiden narskuttelu (bruksismi).

Melko harvinaiset: saattaa esiinty: e nintiéin 1 henkil6lld 100:sta
e itsemurha-ajatukset
e psykoosin oireet: tunto- tai kuuloharhat
¢ kontrolloimaton puhe ja likkeet (Touretten oireyhtyma)
e allergiaoireet, kuten ihottuma, kutina tai nokkosihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
muiden kehon osien turvotus, hengidstyminen, hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus
e mielialan muutokset tai mielialan vaihtelut

Harvinaiset: saattaa esiintyi enintdéin 1 henkil6lla 1000:sta
e cpitavallinen kithtymys, ylaktiivisuus ja estottomuus (mania)

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyi enintiéin 1 henkilollsi 10 000:sta

e syddninfarkti

e kouristukset (kohtaukset, epilepsia, johon littyy kouristuksia)

e ihon kuoriutuminen tai purppuranpunaiset laikét

e kontrolloimattomat lihaskouristukset, jotka vaikuttavat silmien, pdén, niskan ja vartalon
lihaksiin ja hermostoon - johtuen ohimenevistd aivojen verenkiertohdiriosta

o lilke- ja ndkohdiridt, puheen hiiriét (ndmai voivat olla merkkejd aivojen
verenkiertohairidista)

e verisolumidrdn viheneminen (punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden), miké altistaa
infektioille, verenvuodoille ja mustelmille

e ikillinen lammonnousu, hyvin korkea verenpaine ja vaikeat kouristukset (maligni
neuroleptioireyhtymi). Eiole varmaa aiheuttaako metyylifenidaatti ndmaé haittavaikutukset
vai muut lidkkeet, joita otetaan yhdessd metyylifenidaatin kanssa.

Tunte mattomat: koska saatavissa oleva tie to ei riiti arviointiin
e epitoivotut ajatukset, jotka toistuvat
e selittiméton pyortyminen, rintakivut, hengéstyminen (ndma voivat olla merkkeji
syddnvaivoista)




Jos sinulle ilmaantuu jokin yllimainituista haittavaikutuksista, ota heti yhteyttd ldékariin.

Muut haittavaikutukset
Jos nima ovat vakavia, kerro niista Lidikirille tai apte e kkihenkilo kunnalle :

Hyvin yleiset: saattaa esiintyi yli 1 henkilolla 10:sti

viahentynyt ruokahalu
padnsarky
hermostuneisuus
unettomuus
pahoinvointi

suun kuivuminen

Yleiset: saattaa esiintyi enintién 1 henkilolli 10:sti

nivelkivut

kuume

epétavallinen hiustenlihtd tai oheneminen

epatavallinen unisuus tai tokkuraisuus

ruokahaluttomuus

paniikkikohtaus

sukupuolivietin  viheneminen

hammassérky

kutina, ihottuma tai nokkosihottuma

likahikoilu

yské, kurkkukipu tai nendn ja kurkun drsytys, hengidstyminen tai rintakivut

verenpaineen muutokset (yleensd korkea verenpaine), nopea syke (takykardia), kylmét kddet
ja jalat

tarind, huimaus, kontrolloimattomat liikkeet, sisdisen levottomuuden tunne, epétavallinen
aktiivisuus

aggressiivisuus, kithtymys, levottomuus, ahdistuneisuus, masennus, stressi, artyvyys ja
epdnormaali kdyttdytyminen, univaikeudet, visymys

vatsakivut, ripuli, pahoinvointi, epdmukavat tuntemukset mahassa, ruoansulatusvaivat, jano ja
oksentelu. N4itd oireita esiintyy yleensd hoidon alussa, ja niitd voidaan vdhentdd ottamalla
ladke ruoan kanssa.

Melko harvinais et: saattaa esiintyi e nintiiin 1 henkilolli 100:sta

ummetus

epamukavat tuntemukset rinnassa

verivirtsaisuus

kaksoiskuvat tai ndén sumentuminen

lihaskivut, lihasnykédykset, lihaskireys

maksaentsyymiarvojen nousu (havaitaan verikokeissa)

vihaisuus, kyynelehtiminen, liallinen tietoisuus ympéristostéd, jainnittyneisyys

Harvinaiset: saattaa esiintyi enintién 1 henkilolla 1 000:sta

sukupuolivietin muutokset

hdmmennyksen tunne

laajentuneet pupillit, ndkShairiot

rintarauhasten suureneminen miehilld

ihon punoitus, punoittava kohollaan oleva ihottuma

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyi enintifin 1 henkilolld 10 000:sta

sydéninfarkti




dkkikuolema

lihaskrampit

ithon punaiset pilkut

aivovaltimoiden tulehdus tai tukkeumat

maksan toimintahdiriét mukaan lukien maksan vajaatoiminta ja kooma

testitulosten muutokset - mukaan lukien maksan toimintakokeet ja verikokeet
itsemurhayritykset (mukaan lukien itsemurha), epdnormaalit ajatukset, tunteiden tai tunne-
elimysten puuttuminen, tehtdvien toistaminen, pakonomainen yhteen asiaan takertuminen

e sormien ja varpaiden tunnottomuus, pistely ja varimuutokset kylméissd (valkoisesta siniseen ja
sitten punaiseen) eli Raynaud’n oireyhtyma.

Tunte mattomat: koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin

e migreeni
hyvin korkea kuume
hitaat, nopeat tai epasdénnolliset syddmen lyonnit
kouristuskohtaukset (grand mal)
usko epétodellisiin asioihin, sekavuus
vaikeat vatsakivut, joihin usein littyy pahoinvointia ja oksentelua
aivoverisuoniongelmat (aivohalvaus, aivovaltimotulehdus tai -tukos)
erektiohdirid
pitkittyneet ja toisinaan kivuliaat erektiot tai erektioiden lisddntyminen
liallinen kontrolloimaton puheliaisuus
virtsanpidityskyvyttomyys (virtsainkontinenssi)
leukalihasten kouristus, joka vaikeuttaa suun avaamista (leukalukko)
ankytys

nenaverenvuoto.

Vaikutuks et kas vuun
Kun metyylifenidaattia kiytetdan kauemmin kuin yhden vuoden ajan, se saattaa aiheuttaa joillakin
lapsilla kasvun hidastumista. Tété esiintyy harvemmin kuin yhdelld lapsella 10:sti.
e painonnousun tai pituuskasvun hidastumista voi esiintyé
o ladkari tarkkailee huolellisesti sinun tai lapsesi pituutta ja painoa sekd syomista.
e jos sinun tai lapsesi pituuskasvu tai painonnousu ei vastaa odotuksia, sinun tai lapsesi
metyylifenidaattihoito saatetaan keskeyttii lyhyeksi ajaksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Medikinet-tablettien siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiiyti titi Eikettd ulkopakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Medikinet siséltii
- Vaikuttava aine on metyylifenidaattihydrokloridi.

MedikinetS mg -tabletit:
Jokainen tabletti sisdltdd 5 mg metyylifenidaattihydrokloridia, mikd vastaa 4,35 mg:aa
metyylifenidaattia.

Medikinet 10 mg -tabletit:
Jokainen tabletti sisdltdd 10 mg metyylifenidaattinydrokloridia, mikd vastaa 8,65 mg:aa
metyylifenidaattia.

Medikinet20 mg -tabletit:
Jokainen tabletti sisdltdd 20 mg metyylifenidaattihydrokloridia, mikd vastaa 17,30 mg:aa
metyylifenidaattia.

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitérkkelys,
kalsumvetyfosfaattidihydraatti, laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

MedikinetS mg -tabletit

Tabletti (valkoinen, pyored), jossa kohokirjaimin merkintd “S”. Tabletit voidaan jakaa kahteen osaan.
Pakkauskoot: 20, 28, 30, 50 tai 56 tablettia

Tabletit ovat PVC/PE/PVdC/alumiinifolio -ldpipainopakkauksissa, jotka on pakattu ulkopakkaukseen.

Medikinet 10 mg -tabletit

Tabletti (valkoinen, pyored), jossa kohokirjaimin merkintd “M”. Tabletit voidaan jakaa kahteen osaan.
Pakkauskoot: 20, 28, 30, 50, 56, 98 tai 100 tablettia.

Tabletit ovat PVC/PVdC/alumiinifolio -IApipainopakkauksissa, jotka on pakattu ulkopakkaukseen.

Medikinet20 mg -tabletit

Tabletti (valkoinen, pyored), jossa kohokirjaimin merkintd “L”. Tabletit voidaan jakaa kahteen osaan.
Pakkauskoot: 30, 50 tai 56 tablettia

Tabletit ovat PVC/PVdC/alumiinifolio -ldpipainopakkauksissa, jotka on pakattu ulkopakkaukseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, D-58638 Iserlohn, Saksa

Edustaja
Biocodex Oy
info@biocodex.fi

Téaméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.06.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Medikinet5 mg tablett
Medikinet 10 mg tablett
Medikinet20 mg tablett

metylfenidathydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn borjar ta dettaliikemedel. Den

inne haller information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Medikinet ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar Medikinet
Hur du tar Medikinet

Eventuella biverkningar

Hur Medikinet ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Medikinet dr och vad det anvands for

Vad likemedlet anviinds for

Medikinet anvénds for att behandla hyperaktivitetssyndrom med uppmérksamhetsstorning (ADHD).

- det anvénds for 6-18 ar gamla barn och ungdomar

- det anvinds endast d4 man forst provat pa behandling utan likemedel sdsom radgivning och
beteendeterapi.

Medikinet ska inte anvidndas for behandling av ADHD hos barn under 6 ar eller vuxna. Likemedlets

sékerhet och fordelar i1 dessa dldersgrupper har inte har faststéllts.

Metylfenidathydroklorid som finns i Medikinet kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Hur liikemedlet verkar
Medikinet forbattrar aktiviteten i vissa delar av hjarnan som ar underaktiva. Lékemedlet kan forbdttra
uppmaérksamhet, koncentration och minska impulsivitet.

Liakemedlet anvinds som en del av ett behandlingsprogram som vanligen bestar av:
- psykologisk

- uppfostringsméssig och

- social behandling.

Behandling med Medikinet fir endast initieras av och anvindas under overinseende av likare som
dr specialiserad pd beteendestorningar hos barn och/eller ungdomar. Trots att det inte finns nagot
botemedel for ADHD kan den hanteras med hjilp av behandlingsprogrammet.

Hyperaktivitetssyndrom med uppmiirks amhetsstorning (ADHD)
Barn och vuxna med ADHD:

- har svart att sitta stilla

- har koncentrationssvarigheter
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Det dr inte deras felatt de har svart med detta.

Manga barn och ungdomar har svarigheter med ovanndmnda saker. Vid ADHD é&r dessa problem
emellertid dagliga. Barn och ungdomar med ADHD kan ha inldrningssvarigheter och svarigheter med
laxor. De har beteendeproblem hemma, i skolan eller annanstans.

ADHD paverkar inte intelligensen hos barn och ungdomar.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar M edikinet

Ta inte Medikinet om du eller ditt barn:
- éarallergisk mot metylfenidat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- har 6verproduktion av skoldkortelhormon
- har forhojt tryck i 6gat (glaukom)
- haren tumér ibinjuren (feokromocytom)
- har dtstérningar - sdsom anorexia nervosa
- har mycket hogt blodtryck eller fortrangningar i blodkdrlen, vilket kan ge upphov till smértor i
armar och ben
- har haft hjartproblem — sasom hjirtinfarkt, hjartrytmrubbingar, smirta och obehag i brostkorgen,
hjartsvikt, hjartsjukdom eller medfédda hjartproblem
- har haft problem med blodkérlen i hjirnan — sdsom stroke, pulsaderbrack (aneurysmy),
fortrangningar eller tilltdppning 1 blodkédrlen eller inflammation i blodkérlen (vaskulit)
- tareller har under de senaste 14 dagarna tagit likemedel mot depression som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) — se avsnittet ’Andra likemedel och Medikinet”
- har psykiska problem sédsom:
- psykopatisk- eller borderline-personlighetsstorning
- onormala tankar eller syner eller schizofreni
- tecken pa svar psykisk stérning sédsom:
- sjilvmordstankar
- svar depression (starka kdnslor av nedstamdhet, vardeloshet och hopploshet)
- mani (onormalt gladjerus, 6veraktivitet och himningsloshet).

Ta inte metylfenidat om nagot av ovan géller for dig eller ditt barn. Om du é&r osdker tala med lékare
eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat om du &r osédker. Detta dr viktigt,
eftersom metylfenidat kan forvirra problemen.

Varningar och forsiktighet
Tala med léikare innan du eller ditt barn tar Medikinet om:
- du/ditt barn har lever- eller njurproblem
- duw/ditt barn har svéljningssvarigheter eller svért att svilja hela tabletter
- dw/ditt barn har haft kramper (krampanfall, epilepsi) eller onormalt elektroencefalogram (EEG)
- du/ditt barn har missbrukat eller varit beroende av alkohol, likemedel eller narkotika
- du/din dotter har haft din/sin forsta menstruation (se avsnittet ”Graviditet och amning’)
- du/ditt barn har svarkontrollerade, upprepade ryckningar i ndgon del av kroppen eller upprepar
ljud och ord (tics)
- du/ditt barn har hogt blodtryck
- du/ditt barn har hjartproblem som inte nimns i avsnittet ”Ta inte Medikinet”
- du/ditt barn har psykiska problem som inte nimns i avsnittet ”Ta inte Medikinet”. Sédana &r:
- humoérsvéingningar (frdn mani till depression — kallas bipoldr stdrning)
- aggressivitet eller fientlighet eller forvarrat aggressivt beteende
- attse, hora eller kéinna saker som inte fmns (hallucinationer)
- atttro pa saker som inte dr sanna (vanforestiliningar)
- attkdnna sig osedvanligt misstinksam (paranoia)
- attkdnna sig upprord, angestladdad eller spand
- attkdnna sig deprimerad eller skyldig
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Tala om for likare eller apotekspersonal innan behandlingen paboérjas om nagot av ovanndmnda giller
dig eller ditt barn. Detta dr viktigt, eftersom metylfenidat kan forvérra problemen. Lékaren vill folja
hur likemedlet paverkar dig eller ditt barn.

Under behandlingen kan det hiinda att pojkar och ungdomar ovéantat far lingvariga erektioner. Det kan
vara ett smartsamt tillstand som kan intrdffa ndr som helst. Det dr viktigt att du omedelbart kontaktar
lakaren om en erektion varar i mer dn 2 timmar, sarskilt om den dr sméartsam.

Kontroller som er liikare kommer att gora innan be handling me d me tylfe nidat paborjas
Dessa kontroller gors for att kunna avgora om metylfenidat ar ritt likemedel for dig eller ditt barn.
Lakaren kommer att diskutera foljande med er:

- eventuell annan medicinering som du eller ditt barn tar

- om det har forekommit plotsliga ouppklarade dodsfall i slikten

- Ovriga sjukdomar (sdsom hjirtproblem), som du, ditt barn eller era nirmaste sliktingar eventuellt
har

- hur du eller ditt barn kénner er, t.ex. om ni dr glada eller deprimerade, om ni har konstiga tankar
eller om ni har haft ndgra sddana kénslor i det forflutna

- om tvangsrorelser (svarkontrollerade, upprepade ryckningar i ndgon del av kroppen eller
upprepade ljud och ord) har forekommit inom slikten

- psykiska problem eller beteendestdrningar som du eller ditt barn eller nagon annan familjemedlem
har eller har haft.

Lékaren diskuterar med dig om du eller ditt barn har risk f6r humdrsvingningar (fran mani till
depression — s.k. bipoldr storning). Lakaren kontrollerar din eller ditt barns sjukdomshistoria och tar
reda pa om sjalvmord, bipolir storning eller depression forekommit inom den ndrmaste slikten.

Det ar viktigt att du limnar sa mycket uppgifter som mojligt. Detta hjilper likaren att avgéra om
metylfenidat ar rétt likemedel for dig eller ditt barn. Lakaren kan komma att fatta beslut om att det
behovs fler medicinska undersékningar innan du eller ditt barn behandlas med detta likemedel.

Drogtester
Detta likemedel kan ge positiva resultat vid tester for drogmissbruk.
Idrottare bor informeras att detta likemedel kan ge ett positivt resultat i dopingtest.

Andra likemedel och Medikinet
Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta
andra likemedel.

Anviind inte metylfenidat om du eller ditt barn tar:

- s.k. monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare) for behandling av depression eller har tagit
MAO-hdammare under de senaste 14 dagarna. Anvindning av MAO-hdmmare tillsammans med
metylfenidat kan leda till att blodtrycket plotsligt stiger.

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

eller orsaka biverkningar. Om du eller ditt barn tar nagot av foljande likemedel maste ni kontrollera

med likaren eller apotekspersonalen innan ni tar metylfenidat:

- Ovriga likemedel for behandling av depression

- ldakemedel for behandling av svara psykiska problem

- likemedel mot epilepsi

- likemedel som anviinds for att sédnka eller hoja blodtrycket

- vissa ladkemedel mot hosta och forkyling som innehéller &mnen som kan paverka blodtrycket.
Dérfor dr det viktigt att du radfragar apotekspersonalen nir du kdper sadana produkter.

- likemedel som tunnar ut blodet for att férhindra blodproppar.

Om du ér osdker pd om nagot likemedel som du eller ditt barn tar finns med i ovanstaende forteckning
bor du radfraga din ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat.
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Operationer

Tala om for likaren om du eller ditt barn kommer att genomga en operation. Metylfenidat ska inte tas
pé operationsdagen om en viss typ av anestesimedel anvinds, eftersom det finns en risk for plotslig
forhojning av blodtrycket under operationen.

Intag av Medikinet med mat och dryck
Att ta metylfenidat med mat kan forebygga buksmértor, illamaende eller krikningar.

Intag av me tylfe nidat med alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta lakemedel. Alkohol kan forvarra biverkningarna av
detta likemedel. Ténk pa att mat och likemedel kan innehalla alkohol.

Gravidite t och amning

Tillgéingliga data tyder inte pa nadgon 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. Innan ni anvinder

metylfenidat maste ni tala om for likare eller apotekspersonal om du eller din dotter:

- harsex. Din likare kommer att diskutera preventivmedel med er.

- argravid eller misstinker graviditet. Din likare kommer att bestimma om du eller din dotter ska
anvinda metylfenidat.

- ammar eller planerar att amma. Det 4r mojligt att metylfenidat fors 6ver till brostmjolk. Darfor
kommer din lékare att avgora om du eller din dotter ska amma under behandling med
metylfenidat.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du eller ditt barn kan kénna yrsel, disighet, ha problem med synskéirpan, dimsyn, hallucinationer eller
andra biverkningar pa centrala nervsystemet under behandling med metylfenidat. Om sadant
forekommer kan det vara farligt att kora bil, anvinda maskiner, cykla, rida eller klittra i trad.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Medikinetinnehaller laktos
Om du eller ditt barn inte til vissa sockerarter, bor du kontakta en likare innan du eller ditt barn tar
denna medicin.

3. Hur du tar Medikinet

Hur mycket du ska ta av liike medlet

Du eller ditt barn ska alltid ta Medikinet enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller

apotekspersonal om du ar oséker.

Den hogsta dygnsdosen &dr 60 mg.

- Vanligen inleder likaren behandlingen genom att ordinera enldg, 5 mg dos metylfenidat, en eller
tva ganger dagligen i samband med frukost och lunch och héjer vid behov dosen gradvis.

- Liakaren kommer att tala om vilken tablettstyrka man ska ta varje dag.

- For attundvika svarigheter att falla i somn, dagens sista dos borde vanligtvis inte tas inom fyra

timmar fore man ska ligga sig.

Din likare kommer att gora vissa undersokningar
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- Innan du eller ditt barn pabodrjar behandling. Detta &r for att sédkerstélla att Medikinet ar sdkert och
att det kommer att vara till nytta.

- Efter att behandlingen péabdrjats. Undersdkningarna kommer att géras minst var 6:c manad, men
eventuellt oftare. De kommer ocksé att goras da dosen dndras.

- Dessa undersokningar kommer att inkludera
- Kontroll av aptiten
- Mitning av lingd och vikt
- Mitning av blodtryck och puls
- Kontroll av humoér, sinnesstimning eller om dessa har forsdmrats under tiden som Medikinet

tagits.

Hur du ska talike medlet
Liakemedlet ska tas via munnen. Tabletterna svéljes med vatten. Vid behov kan tabletterna delas.
Tabletterna kan tas i samband med eller efter en maltid.

Om ingen forbittring sker efter 1 manads behandling
Om du eller ditt barn inte mar béttre efter | manads behandling, tala med likaren. Lakaren kan besluta
att du eller ditt barn behéver ndgon annan behandling.

Léngtids be handling

Behandling med Medikinet behdver inte vara for alltid. Om du eller ditt barn tagit Medikinet i Gver ett
ar, kommer din likare att avbryta behandlingen under en kort tid. Detta kan goras under ett skollov.
Det dr for att kontrollera om likemedlet fortfarande behovs.

Felaktig anvindning av M edikinet

Om Medikinet inte anvdnds som det ska kan detta orsaka onormalt beteende. Foljden kan dven vara att
du eller ditt barn blir beroende av metylfenidat. Tala om for din likare om du eller ditt barn nagon
gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol, likemedel eller droger.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra, 4ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina eller ditt barns.

Om du eller ditt barn har tagit for stor miingd av Medikinet

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Beritta for dem hur ménga tabletter som tagits tagit. Dukan behova sjukvérd.

Tecken pa 6verdos kan omfatta foljande: krdkningar, upphetsning, skakningar, 6kade okontrollerade
rorelser, muskelryckningar, kramper (som kan foljas av koma), stark lyckokénsla, forvirring,
hallucinationer (ser, kdnner eller hor saker sominte finns), svettningar, hudrodnad, huvudvark, hog
feber, fordndringar av pulsen (lingsam, snabb eller oregelbunden), hdgt blodtryck, utvidgade pupiller,
torra slemhinnor i ndsa och mun, muskelkramper, feber samt rédbrunféargad urin som kan vara tecken
pa onormal nedbrytning av muskler (rabdomyolys).

Om du eller ditt barn har glomt att ta Medikinet

Ta aldrig dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du eller ditt barn glommer att ta en dos ska
nésta dos tas vid vanlig tid.

Om du eller ditt barn slutar anvinda Medikinet

Om du eller ditt barn avbryter behandlingen plotsligt kan ADHD-symtomen komma tillbaka eller
biverkningar sdsom depression uppsta. Lékaren vill troligtvis minska den dagliga dosen av likemedlet
gradvis innan behandlingen avslutas. Diskutera med din likare innan du slutar anvinda Medikinet.

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem. Din likare diskuterar biverkningarna med dig.

En del biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta ome delbart liikare om du upplever nigon
av nedanstiende biverkningar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
e hjirtklappning (palpitationer)
e personlighetsforandringar
e kraftig tandgnissling (bruxism).

Mindre vanliga: kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer

sjalvmordstankar

tecken pa psykos: att kdnna eller hora saker sominte finns

okontrollerbart tal och roérelser (Tourettes syndrom)

allergisymtom, sasomutslag, klada eller nisselutslag, svullnad i ansikte, lippar, tunga eller
andra kroppsdelar, andfaddhet, pipande andning eller andnod

e humorsvéangningar eller humorforéndringar.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
e onormal upphetsning, Overaktivitet och hdmningsloshet (mani).

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
e hjirtinfarkt
e kramper (attacker, epilepsi med kramper)
e fjillande hud eller purpurroda hudflackar
e okontrollerbara muskelkramper, som paverkar musklerna och nervsystemet i 6gon, huvud,
nacke och kropp — orsakas av en tillfillig cirkulationsstérning i hjarnan
rorelse- och synstorningar, talstorningar (kan vara tecken pa cirkulationsstdrning 1 hjérnan)
e minskat antal blodkroppar (r6da blodkroppar, vita blodkroppar och blodplittar), vilket dkar
bendgenheten for infektioner, blodningar och bladmérken
e plotslig dkning av kroppstemperaturen, mycket hogt blodtryck och svara kramper (malignt
neuroleptikasyndrom). Det ér osdkert om biverkningen orsakas av metylfenidat eller av
andra likemedel som tas tillsammans med metylfenidat.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)
e oonskade tankar som upprepar sig
e oforklarlig svimning, brostsmértor, andfaddhet (kan vara ett tecken pa hjartproblem).

Om du upplever ndgon av ovanstdende biverkningar ska du omedelbart kontakta likare.

Ovriga biverkningar
Tala om for liikare eller apotekspersonal om dessa biverkningar dr svara:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler éin 1 av 10 personer
e minskad aptit

huvudvirk

nervositet

s6mnloshet

illaméende

muntorrhet.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
e ledsmértor
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feber

onormal haravlossning eller harfortunning

onormal somnighet eller dasighet

aptitloshet

panikattack

minskat libido

tandvirk

kldda, hudutslag eller ndsselutslag

kraftig svettning

hosta, halsont eller irriterad nidsa och hals, andfaddhet eller brostsmértor
blodtrycksfordndringar (vanligen hogt blodtryck), snabb puls (takykardi), kalla hdnder eller
fotter

skakningar och darrningar, svindel, okontrollerbara rorelser, kiansla av en inre oro, onormal
aktivitet

aggression, upphetsning, rastloshet, angest, depression, stress, retlighet och onormalt beteende,
sOmnstorningar, trotthet

buksmadrtor, diarré, illaméende, obehag i magen, matsméltningsbesvir, torst och krakningar.
Forekommer vanligen iborjan av behandlingen och kan minskas genom att ta medicinen med
mat.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

forstoppning

obehaglig kéinsla i brostet

blod i urinen

dubbelseende eller dimsyn

muskelsmartor, muskelryckningar, muskelspénning

forhojda leverenzymvérden (uppticks vid blodprov)

ilska, gratmildhet, 6verdriven medvetenhet om omgivningen, spanning.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

forédndrad sexuell lust

kénsla av forvirring

vidgade pupiller, synstdrningar
forstorade brostkortlar hos mén
hudrodnad, rétt utstiende hudutslag,

Mycket séllsynta: kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer

hjartinfarkt

plotslig dod

muskelkramper

roda prickar pa huden

inflammation eller tilltdppning i hjirnans artérer

onormal leverfunktion inklusive leversvikt och koma

forédndrade testresultat — inklusive tester som méter leverns funktion och blodprov
sjalvmordsforsok (inklusive fullbordat sjilvmord), onormala tankar, avsaknad av kénslor eller
kéansloupplevelser, upprepning av uppgifter, tvangsméssig fixering vid ndgonting sérskilt
domningar, stickningar och fargforandringar (fran vitt till blatt och sedan rott) vid kyla i
fingrar och tar d.v.s. Raynauds fenomen.

Ingen kéind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)

migrin

mycket hog feber

langsam, snabb eller oregelbunden puls
krampanfall (grand mal)

tro pa saker som inte dr sanna, forvirring
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svéra buksmaértor, ofta med illamaende och krikningar

problem ihjirnans blodkérl (stroke, inflammation eller tilltippningar ihjirnans artarer)
erektil dysfunktion

langvariga erektioner, ibland smirtsamma, eller dkat antal erektioner

snabbt osammanhidngande prat

oformaga att kontrollera urintémningen (inkontinens)

spasmi kikmusklerna som gor det svart att 6ppna munnen (trismus)

stamning

nésblodning.

Inverkan pa tillvixt
Da metylfenidat anvénds under lingre tid &n ett &r kan vissa barn ha en langsammare tillvixt &n
normalt. Detta forekommer hos farre dn 1 av 10 barn.
e minskad viktokning eller lingdtillvixt kan férekomma
e lakaren kommer att noggrant folja din eller ditt barns utveckling med avseende pé lingd och
vikt och hur du eller ditt barn dter
e omdu eller ditt barn inte véxer eller 6kar i vikt som forvintat kan behandlingen med
metylfenidat avbrytas for en kort tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Medikinet ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterférpackningen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet
r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte Iingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehalls deklaration:
- Denaktiva substansen ar metylfenidathydroklorid.

Medikinet5 mg tabletter
Varje tablett innehaller 5 mg metylfenidathydroklorid som motsvarar 4,35 mg metylfenidat.

Medikinet 10 mg tabletter
Varje tablett innehaller 10 mg metylfenidathydroklorid som motsvarar 8,65 mg metylfenidat.

Medikinet2( mg tabletter
Varje tablett innehéller 20 mg metylfenidathydroklorid som motsvarar 17,30 mg metylfenidat.
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- Ovriga innehdllsimnen &r: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstirkelse,
kalciumvétefosfatdihydrat, laktosmonohydrat, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

MedikinetS mg tabletter

Tablett (vit, rund) méarkt med ”’S” i relief. Tabletterna kan delas i tva delar.
Forpackningsstorlekar: 20, 28, 30, 50 eller 56 tabletter

Tabletterna ér packade i PVC/PE/PVdC/aluminiumfolie-blisterforpackningar i ytterkartong.

Medikinet 10 mg tabletter

Tablett (vit, rund) mérkt med ”M” i relief. Tabletterna kan delas i tv delar.
Forpackningsstorlekar: 20, 28, 30, 50, 56, 98 eller 100 tabletter

Tabletterna dr packade i PVC/PVdC/aluminiumfolie-blisterforpackningar i ytterkartong,

Medikinet20 mg table tter

Tablett (vit, rund) mirkt med ”L” i relief. Tabletterna kan delas i tva delar.
Forpackningsstorlekar: 30, 50 eller 56 tabletter

Tabletterna dr packade 1 PVC/PVdC/aluminiumfolie-blisterforpackningar i ytterkartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, D-58638 Iserlohn, Tyskland

Representant
Biocodex Oy
info@biocodex.fi

Denna bipacksedel dindrades senast 14.06.2023
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