PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Concerta 18 mg depottabletit
Concerta 27 mg depottabletit
Concerta 36 mg depottabletit
Concerta 54 mg depottabletit

metyylifenidaattihydrokloridi

Tamaén ladkevalmisteen nimi on Concerta ja se sisdltdd vaikuttavana aineena
metyylifenidaattihydrokloridia. Tédssa pakkausselosteessa siitd kdytetddn myos nimitysta
metyylifenidaatti.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat/lapsesi aloittaa ladkkeen ottamisen, silla

se sisdltaa sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle/lapsellesi eika sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla/lapsellasi.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Concerta on ja mihin sitd kdytetddan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat/lapsesi ottaa Concertaa
Miten Concertaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Concertan sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

euhkwdE=

1. Mita Concerta on ja mihin sita kaytetaan

Mihin sita kdytetadn

Concerta-valmistetta kdytetddn aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héirion (ADHD) hoitoon

. vahintddn 6-vuotiaille lapsille seké aikuisille

o kun on ensin kokeiltu ladkkeettomia hoitoja, kuten keskustelu- ja kdyttaytymisterapiaa.
Concerta-valmistetta ei saa kdyttdd ADHD:n hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Metyylifenidaattihydrokloridia, jota Concerta sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Miten Concerta vaikuttaa
Concerta kiihdyttaa tiettyjen alitoimivien aivojen osien toimintaa. Ladke voi parantaa tarkkaavuutta
(tarkkaavuuden kestoa) ja keskittymiskykya ja vahentdd impulsiivista kayttaytymista.

Concerta-valmistetta annetaan osana hoito-ohjelmaa, johon yleensa sisaltyy
o psykologisia

. koulutuksellisia ja

. sosiaalisia hoitomuotoja.

Concertaa saavat madrétd ainoastaan lasten, nuorten tai aikuisten kayttaytymishairioihin perehtyneet
ladkarit. 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 hairio

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héiridsta karsivien lasten ja nuorten on vaikeaa
o istua paikallaan

. keskittya.

Ei ole heiddn syynsd, etteivét he selvid tdllaisista tilanteista.

Monilla lapsilla ja nuorilla on vaikeuksia selvita téllaisista tilanteista, mutta aktiivisuuden ja
tarkkaavuuden héiriostd karsivilld vaikeudet voivat aiheuttaa hankaluuksia jokapdivéisessd eldmassa.
ADHD:sta karsivilla lapsilla ja nuorilla voi olla oppimisvaikeuksia ja vaikeuksia selvitd laksyista.
Heidédn on vaikea kayttdytya hyvin kotona, koulussa ja muualla.

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héiridstd kérsivien aikuisten on usein vaikeaa keskittyd. He ovat usein
levottomia, kdrsimattomia ja tarkkaamattomia. Heilld voi olla vaikeuksia yksityiseldménsa ja tyonsa
organisoinnissa.

Kaikki ADHD-potilaat eivit tarvitse ladkehoitoa.

ADHD ei vaikuta dlykkyyteen.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat/lapsesi ottaa Concertaa

Ali ota Concertaa, jos
o olet/lapsesi on allerginen metyylifenidaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
sinulla/lapsellasi on kilpirauhasen toimintahdirié
sinulla/lapsellasi on silméanpainetauti (glaukooma)
sinulla/lapsellasi on lisdamunuaisen kasvain (feokromosytooma)
sinulla/lapsellasi on sydmishdirid (esim. anorexia nervosa), et/lapsesi ei tunne itseddn
ndlkédiseksi etkd/eikd han halua syoda
. sinulla/lapsellasi on erittdin korkea verenpaine tai verisuonten ahtautuma, joka saattaa johtaa
kipuihin késivarsissa ja sddrissa
o sinulla/lapsellasi on joskus ollut syddmen toimintahdirid, kuten syddankohtaus, epdsadannéllinen
syddamensyke, rintakipu ja epdmukavuuden tunne rinnassa, syddmen vajaatoiminta, sydédnsairaus
tai synnynndinen sydanvika
. sinulla/lapsellasi on ollut aivoverisuoniin liittyvid hdirigitd, kuten aivohalvaus,
verisuonipullistuma tai -rappeuma (aneurysma), ahtautunut tai tukkeutunut verisuoni, tai
verisuonitulehdus (vaskuliitti)
. jos kaytdt/lapsesi kdyttdd parhaillaan tai olet/lapsesi on kdyttanyt viimeksi kuluneiden
14 vuorokauden aikana tiettyja masennuslddkkeitd (nk. monoamiinioksidaasin estdjid), ks. kohta
Muut lddkevalmisteet ja Concerta
. jos sinulla/lapsellasi on mielenterveyden hairioitd, kuten
- psykopaattinen tai rajatilapersoonallisuushairié
- epdnormaaleja ajatuksia tai nédkyja tai skitsofreniaksi kutsuttu sairaus
- vaikean mielialahdirion oireita kuten
0  itsemurha-ajatuksia
0  vaikea masennus, jonka oireita ovat voimakas surumielisyys, arvottomuuden tunne
ja toivottomuus
0  mania, joka ilmenee poikkeuksellisena kiihtyneisyytend, yliaktiivisuutena ja
estottomuutena.

Ala ota metyylifenidaattia, jos jokin edelld mainituista tiloista tai oireista koskee sinua/lastasi. Jos olet
epavarma, keskustele l4dkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat/lapsesi ottaa
metyylifenidaattia. Tama on tirkedd, koska metyylifenidaatti voi pahentaa ndité oireita.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkérin kanssa ennen kuin otat Concertaa, 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 aivosdhkokdyrassa

(EEG, elektroenkefalogrammi)

on koskaan ollut alkoholi-, lddke- tai huumausaineriippuvuutta

kuukautiset ovat alkaneet (ks. kohta Raskaus ja imetys)

on ollut vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien nykimistd, tai toistuvia dédnid tai sanoja (tic)

on korkea verenpaine

on jokin muu kuin edelld kohdassa Ald ota metyylifenidaattia mainittu syddmen toimintahdirié

on jokin muu kuin edelld kohdassa Ala ota metyylifenidaattia mainittu mielenterveyden hiirio.

Muita mielenterveyden hairioitd voivat olla

- voimakkaat mielialan vaihtelut (maanisen ja masentuneen mielialan vaihtelu, jota kutsutaan
kaksisuuntaiseksi mielialah&irioksi)

- aggressiivisuuden tai vihamielisyyden tunne

- niko-, kuulo- tai tuntoaistimukset, jotka eivat perustu todelliseen drsykkeeseen (aistiharhat)

- virhepaételmdan perustuva uskomus (harhaluulo)

- epdtavallinen epdluuloisuus (vainoharhaisuus)

- kiihtyneisyys, ahdistuneisuus tai jdnnittyneisyys

- masentuneisuus tai syyllisyyden tunne.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle ennen ladkehoidon aloittamista, jos jokin ylld mainituista
koskee sinua/lastasi, koska metyylifenidaatti voi pahentaa néita tiloja tai oireita ja siksi ladkarin pitda
tarkkailla 1ddkkeen vaikutusta sinuun/lapseesi.

Pojilla ja nuorilla voi hoidon aikana esiintyd odottamattomia ja pitkittyneita erektioita. Ne voivat olla
kivuliaita ja ilmaantua milloin tahansa. On tdrkeéa ottaa yhteyttd 1ddkariin, jos erektio kestda yli 2
tuntia ja erityisesti jos se on kivulias.

Ladkari tarkistaa seuraavat asiat ennen kuin aloitat/lapsesi aloittaa Concertan kadyton
Ndiden tarkistusten tarkoituksena on p&dattdd, onko metyylifenidaatti oikea ldéke sinulle/lapsellesi.
Laakari keskustelee kanssasi

muista sinun/lapsesi kédyttamista ladkkeista

siitd, onko suvussasi esiintynyt dkillisid, selittimattémia kuolemantapauksia

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

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

siitd, onko suvussasi esiintynyt nykimisoireita (vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien
nykimistd, tai toistuvia &anid tai sanoja)

mielenterveysongelmista tai kdytoshairioistd, joita sinulla/lapsellasi tai muilla perheenjasenilla
on joskus ollut. Ladkéri keskustelee kanssasi siitd, onko sinulla/lapsellasi mielialan heilahdusten
vaaraa (maanisen ja masentuneen mielialan vaihtelu, jota kutsutaan kaksisuuntaiseksi
mielialahdirioksi). Ladkari tutkii sinun/lapsesi aiemman sairaushistorian mielenterveyden osalta
ja tarkistaa onko suvussasi esiintynyt itsemurhia, kaksisuuntaista mielialahdiriota tai
masennusta.

Naistd asioista on tdrkeédd kertoa mahdollisimman tarkasti, koska se auttaa ladkaridsi padttaméan, onko
metyylifenidaatti oikea ldadke sinulle/lapsellesi. Ladkari saattaa paattad, ettd sinulle/lapsellesi on
tehtdva muita 14dketieteellisia tutkimuksia ennen kuin sind/lapsesi aloittaa 1ddkkeen kayton. Ladkari
voi antaa aikuiselle potilaalle, joka ei ole aiemmin kéyttdnyt Concerta-valmistetta, ldhetteen
sydantautilddkarille.

Muut ladkevalmisteet ja Concerta
Kerro ldédkdrille, jos parhaillaan kéytdt/lapsesi kayttdd, olet/lapsesi on dskettdin kdyttanyt tai
saatat/lapsesi saattaa kayttdd muita ladkkeita.



Ala ota metyylifenidaattia jos kdytat/lapsesi kdyttaa:

. masennuksen hoitoon tarkoitettua monoamiinioksidaasin estdjaksi (MAO:n estdjdksi) kutsuttua
laékettd tai olet/lapsesi on kayttdnyt MAO:n estdjdd viimeksi kuluneiden 14 pédivén aikana.
MAO:n estdjdn ja metyylifenidaatin samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa dkillistd verenpaineen
kohoamista (ks. Alé ota Concertaa).

Jos kaytat/lapsesi kdyttdd seuraavia ladkkeitd masennuksen tai ahdistuneisuuden hoitoon, kerro siitad
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle:

. trisyklisid masennusladkkeitéd
o selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjia (SSRI-ladkkeitd)
o serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjid (SNRI-ladkkeitd).

Metyylifenidaatin ja timéantyyppisten lddkkeiden samanaikaisesta kaytostd voi aiheutua
hengenvaarallinen serotoniinin méaran lisddntyminen aivoissa (serotoniinioireyhtyma). Tédstd voi
aiheutua sekavuuden tai levottomuuden tunnetta, hikoilua, vilunvéristyksid, lihasnykayksia tai tihea
syddmen syke. Jos sinulle/lapsellesi kehittyy tdllaisia haittavaikutuksia, menkda heti ladkariin.

Jos kaytat/lapsesi kdyttdd muita ladkkeitd, metyylifenidaatti voi muuttaa ndiden ladkkeiden vaikutusta
tai aiheuttaa haittavaikutuksia. Keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
metyylifenidaattihoidon aloittamista, jos kaytét/lapsesi kdyttda jotain seuraavista ladkkeista:

. vakavien mielenterveyden hiirididen hoitoon kaytettavit ladkkeet

o Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavét ladkkeet (esim. levodopa)

. epilepsialddkkeet

. verenpaineen alentamiseen tai kohottamiseen kaytettavét ladkkeet

J eraat yskanlddkkeet ja vilustumisen hoitoon kéytettdvét valmisteet, jotka sisaltavat

verenpaineeseen mahdollisesti vaikuttavia lddkeaineita. On tarkedd keskustella
apteekkihenkil6kunnan kanssa ostaessasi tédllaisia valmisteita.
. verta ohentavat ladkkeet, jotka ehkédisevét veritulppien muodostumista.

Jos olet epdvarma siitd, kuuluko jokin kayttamasi/lapsesi kdyttdma ladke edelld mainittujen ladkkeiden
joukkoon, tarkista asia ladkariltdsi tai apteekista ennen metyylifenidaatin ottamista.

Kerro l4édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole madrannyt.

Leikkaushoito

Kerro lddkarille, jos sinulle/lapsellesi suunnitellaan leikkaushoitoa. Metyylifenidaattia ei saa ottaa
leikkauspéivang, jos leikkauksessa kdytetddn tietyntyyppistd nukutusainetta, koska se saattaa aiheuttaa
dkillista verenpaineen kohoamista leikkauksen aikana.

Huumetestit
Tama ladkevalmiste saattaa antaa positiivisen tuloksen huumetesteissd. Tamd koskee myos urheilussa
kéytettdvid dopingtestejé.

Concerta alkoholin kanssa
Al4 kiyti alkoholia samanaikaisesti timén lidkevalmisteen kanssa. Alkoholi voi pahentaa lddkkeen
aiheuttamia haittavaikutuksia. Myds jotkut ruoat ja 1adkkeet voivat sisdltdd alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Saatavilla olevat tiedot eivit viittaa synnynndisten poikkeavuuksien riskin lisddntymiseen kaiken
kaikkiaan, mutta syddmen epamuodostumien riskin pientd lisddntymista silloin, kun metyylifenidaattia
kdytetddn ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana, ei voida sulkea pois. Laékari voi antaa sinulle
lisdtietoja tasta riskistd. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen metyylifenidaatin kayttod,
jos

. olet/tyttdresi on seksuaalisesti aktiivinen. Ladkérisi keskustelee kanssanne ehkéisystd.



o olet/tyttaresi on raskaana tai epdilet olevasi/tyttaresi olevan raskaana. Ladkarisi paattaa
metyylifenidaatin kaytosta.

. imetat/tyttdresi imettdd tai suunnittelet/tyttdresi suunnittelee imettavéansad. Metyylifenidaatti
kulkeutuu didinmaitoon ja siksi ladkarisi paattad, voitko/voiko tyttdresi imettaa
metyylifenidaattihoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Metyylifenidaattihoidon aikana sinulla/lapsellasi saattaa ilmetd huimausta, katseen
kohdistamisvaikeuksia tai ndén hdmartymista. Jos téllaisia oireita ilmenee, voi olla vaarallista ajaa
autoa, kayttad koneita, pyordilld, ratsastaa tai kiipeilld puissa.

Ladkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Concerta sisaltaa laktoosia
Concerta sisdltdd laktoosia (erés sokerilaji). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla/lapsellasi on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Concerta sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Concertaa otetaan

Kuinka paljon Concertaa otetaan
Sinun tai lapsesi pitdd aina ottaa tdtd lddkettd juuri siten kuin lddkédri on méaédrannyt. Tarkista ohjeet
laakariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkaéri aloittaa hoidon yleensa pienelld annoksella ja tarvittaessa suurentaa vuorokausiannosta

18 mg:lla enintddn kerran viikossa.

Tavoitteena pitdd olla pienin sinulle tehokas annos. Ladkari madrittdd suurimman vuorokausiannoksen
sinulle tai lapsellesi.

Concerta-valmiste otetaan kerran vuorokaudessa aamuisin vesilasillisen kera. Tabletti niellddn
kokonaisena eika sitd saa pureskella, jakaa tai murskata. Tabletin voi ottaa joko ruoan kera tai tyhjdan
mahaan.

Tabletti ei liukene kokonaan kaiken ld4dkeaineen vapauduttua, ja joskus tabletin kuori voi poistua
ulosteessa. Tamd on normaalia.

Kaytto lapsille (idltdan vahintaan 6-vuotiaille)

. Suositeltu Concerta-aloitusannos lapsille, jotka eivat parhaillaan kédyta metyylifenidaattia tai
jotka siirtyvét toisesta stimulantista metyylifenidaatin kdyttoon, on 18 mg kerran
vuorokaudessa.

. Enimmadisannos on 54 mg vuorokaudessa.

Kayttd aikuisille

. Enimmaisannos aikuisille on 72 mg vuorokaudessa.

Aikuiset, jotka ovat aiemmin kdyttineet Concertaa:

. Jos olet lapsena tai nuorena jo kéyttdnyt Concertaa, voit kayttéa silloista vuorokausiannosta
(mg/vrk); 1adkari tarkistaa sddnnollisin véliajoin, onko annosta tarpeen muuttaa.

. Aikuiset potilaat voivat tarvita suuremman vuorokausiannoksen, mutta ladakéri pyrkii

mddradmaén pienimmaén tehokkaan annoksen.
Aikuiset, jotka eividt ole aiemmin kayttaneet Concertaa:
. Suositeltu aloitusannos on 18 mg vuorokaudessa.



Jos sinun tai lapsesi vointi ei parane kuukauden kuluessa metyylifenidaattihoidon aloittamisesta
Kerro lddkarille, jos sinun tai lapsesi vointi ei ole parantunut 1 kuukauden hoidon jilkeen. Ladkari
saattaa todeta, ettd tarvitset tai lapsesi tarvitsee toisenlaista hoitoa.

Concertan virheellinen kaytto

Concerta-valmisteen virheellinen kéytto voi aiheuttaa poikkeavaa kdyttdytymistd. Se voi myds
tarkoittaa, ettd sind olet/lapsesi on alkanut tulla riippuvaiseksi ladkkeestd. Kerro ladkaérille jos
olet/lapsesi on koskaan kdyttdnyt véarin tai ollut riippuvainen alkoholista, 1d4kkeista tai
huumausaineista.

Tama lddke on midritty vain sinulle/lapsellesi. Alé anna sitd muiden kidytté6n, vaikka heidén oireensa
vaikuttaisivat samankaltaisilta kuin sinun.

Jos otat/lapsesi ottaa enemman Concertaa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Kerro heille, kuinka monta tablettia on otettu. Ladketieteellinen hoito voi olla tarpeen.

Yliannoksen merkkejd voivat olla muun muassa pahoinvointi, kiihtyneisyys, tiring, lisddntyneet
hallitsemattomat liikkeet, lihasnykaykset, kouristuskohtaukset (jotka voivat johtaa koomaan),
darimmadinen onnellisuuden tunne, sekavuus, epédtodellisten asioiden ndkeminen, tunteminen tai
kuuleminen (aistiharhat), hikoilu, punastuminen, paansarky, korkea kuume, syddmen lyontitiheyden
muutokset (hidas, nopea tai epdsaannollinen), korkea verenpaine, laajentuneet pupillit sekd nenén ja
suun kuivuminen.

Jos unohdat/lapsesi unohtaa ottaa Concertaa
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos unohdat/lapsesi unohtaa ottaa
annoksen, odota kunnes on aika ottaa seuraava annos.

Jos lopetat/lapsesi lopettaa Concertan kadyton

Jos lopetat/lapsesi lopettaa Concertan kédytdn édkillisesti, ADHD:n oireet voivat palata ja
sinulle/lapsellesi voi ilmaantua ei-toivottuja vaikutuksia kuten masennusta. Ladkéri saattaa vdhentaa
pdivittdistd ladkeannosta vahitellen ennen kuin lopettaa sen kokonaan. Keskustele lddkéarin kanssa
ennen Concerta-hoidon lopettamista.

Ladkarin toimenpiteet ja tarkistukset Concerta-hoidon aikana

Ladkari tekee joitakin tarkistuksia

. ennen kuin aloitat/lapsesi aloittaa hoidon varmistaakseen, ettd Concerta-valmisteen kdyttd on
turvallista ja hyodyllista

. hoidon aikana vahintddn 6 kuukauden valein, mutta mahdollisesti useammin. Tarkistukset
tehdddn myos silloin, kun annosta muutetaan.

. ladkari esimerkiksi

- tarkistaa ruokahalun

- mittaa pituuden ja painon

- mittaa verenpaineen ja syddmensykkeen

- selvittda onko sinulla/lapsellasi mielialan tai mielentilan ongelmia tai muita poikkeavia
tuntemuksia, tai ovatko ne pahentuneet Concerta-hoidon aikana.

Pitkdaikainen hoito

Concerta-valmistetta ei tarvitse kéyttdd loputtomiin. Jos kéytat/lapsesi kdyttdd Concerta-valmistetta yli
vuoden ajan, lddkérin pitdisi keskeyttdd hoito lyhyeksi ajaksi esimerkiksi koulun loma-aikana. Télla
tavoin ladkari selvittdd tarvitaanko 1aékitystd edelleen.



Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kadanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Vaikka jotkut metyylifenidaatin kayttdjdt saavat haittavaikutuksia, useimmat kokevat, ettd ladke auttaa.

Laakari keskustelee kanssasi haittavaikutuksista.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulle/lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavassa
luetelluista haitoista, ota valittémasti yhteys ladakariin.

Yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintya enintadn 1 kayttajalla 10:sta)
. epatasaiset syddmenlyodnnit (syddmentykytys)

. mielialan vaihtelut tai heilahtelut tai persoonallisuuden muutokset

Melko harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintya enintddn 1 kayttajalla 100:sta)

. itsemurha-ajatukset tai -tuntemukset

. epdtodellisten asioiden ndkeminen, tunteminen tai kuuleminen, ndma ovat psykoosin merkkeja

o 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 haittavaikutukset (joita voi esiintya enintddn 1 kdyttajdlla 1 000:sta)
. poikkeuksellinen kiihtyneisyys, yliaktiivisuus ja estottomuus (mania)

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintya enintaan 1 kdyttajalla 10 000:sta)

. sydankohtaus

] dkkikuolema

. itsemurhan yritys

. kouristuskohtaukset (kouristuskohtaukset, epilepsia)

o ihon hilseily tai punertavat ldiskét iholla

J aivovaltimotulehdus tai -tukkeuma

. tilapdinen halvaantuminen tai liikkeiden ja nd6n héiriét, puhevaikeudet (ndma voivat viitata
aivoverisuonihdiriéihin)

. hallitsemattomat lihasnykéykset silmissd, padssd, niskassa, vartalossa ja hermostossa

o verisolujen (puna- tai valkosolut, verihiutaleet) médédran vaheneminen, joka voi lisita
infektioalttiutta ja verenvuoto- ja mustelmataipumusta

o dkillinen kehon lampétilan kohoaminen, erittdin korkea verenpaine ja vaikeat

kouristuskohtaukset (maligni neuroleptioireyhtymaé). Ei ole varmaa, ettd timén haitan aiheuttaja
on metyylifenidaatti tai jokin sen kanssa samanaikaisesti otettu ladke.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

. toistuvat ei-toivotut ajatukset
. selittdimdtdn pyortyminen, rintakipu, hengenahdistus (ndmaé voivat viitata syddnvaivoihin)
o pitkittyneet ja toisinaan kivuliaat erektiot tai erektioiden lisddntyminen.

Jos sinulla/lapsellasi ilmenee jokin edelld kuvatuista haittavaikutuksista, ota valittdémasti yhteytta
laakaériin.

Seuraavassa on lueteltu muita haittavaikutuksia. Jos ne muuttuvat vakaviksi, kerro siita
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttajalla 10:sta)
. paansarky



hermostuneisuus
unettomuus

Yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintya enintadn 1 kayttajalla 10:std)

nivelkipu

nadn sumeneminen

jannityspadnsarky

suun kuivuminen, jano

nukahtamisvaikeudet

kuume

vahentynyt sukupuolivietti

epatavallinen hiusten 14ht6 tai oheneminen

lihasten kireys, lihaskouristukset

ruokahaluttomuus tai ruokahalun vdaheneminen

kyvyttomyys saavuttaa tai sdilyttda erektio

kutina, ihottuma tai punoittava, koholla oleva kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)
poikkeuksellinen unisuus tai uneliaisuus, vasymyksen tunne

hampaiden narskutus (bruksismi)

paniikin tunne

kihelmdinnin, pistelyn tai tunnottomuuden tunne iholla

suurentunut alaniiniaminotransferaasipitoisuus (maksaentsyymipitoisuus) veressa
yska, kurkkukipu tai nenén tai kurkun drsytys, ylahengitystieinfektio, nenén sivuonteloiden
tulehdus

korkea verenpaine, nopea sydamensyke (takykardia)

kiertohuimaus (vertigo), heikotuksen tunne, hallitsemattomat liikkeet, yliaktiivisuus
aggressiivisuus, kiihtyneisyys, jannittyneisyys, masentuneisuus, artyisyys, kireys,
hermostuneisuus ja poikkeava kdytds

ruoansulatushdiriot tai mahavaivat, mahakipu, ripuli, pahoinvointi, epamiellyttdva tunne
mahassa ja oksentelu

liikahikoilu

painonlasku.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintya enintaan 1 kayttajalla 100:sta)

kuivat silmét

ummetus

epdmukavuuden tunne rinnassa

verta virtsassa

haluttomuus

tdrind tai vapina

tihentynyt virtsaamistarve

lihaskipu, lihasnykaykset

hengenahdistus tai rintakipu

kuumuuden tunne

kohonneet arvot maksakokeissa (ndkyvit verikokeessa)
vihaisuus, levottomuus tai itkuisuus, liiallinen puheliaisuus, ylikorostunut tietoisuus
ympdristdstd, univaikeudet.

Harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintya enintian 1 kdyttijdlla 1 000:sta)

sukupuolivietin hairiot

hdmmentyneisyys tai sekavuus

ndkdvaikeudet tai kahtena ndkeminen

rintojen turvotus miehilla

ihon punoitus, punoittava, ndppyldinen ihottuma

pakko-oireinen hiirié (OCD) (mukaan lukien vastustamaton halu nyppié karvoja kehosta,
toistuvat ei-toivotut ajatukset, tuntemukset, mielikuvat tai mielihalut (pakkoajatukset), toistuva
kaytos tai ajatusrituaalit (pakkotoiminnot)).



Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintya enintadn 1 kayttajalla 10 000:sta)

. lihaskramppi

pienet punaiset jaljet iholla

maksan toimintahdirié mukaan lukien &killinen maksan vajaatoiminta ja kooma

muutokset kokeiden tuloksissa mukaan lukien maksa- ja verikokeet

poikkeavat ajatukset, tunteiden tai tuntemusten puuttuminen

késivarsien ja jalkojen palelu

sormien ja varpaiden tunnottomuus, kihelmginti ja varinmuutokset (valkoisesta siniseen ja sen
jalkeen punaiseen) kylméssd (Raynaud’n oireyhtyma4).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o migreeni

laajentuneet pupillit

erittdin korkea kuume

hitaat, nopeat tai ylimadréiset sydamenlyonnit

vaikea epilepsiakohtaus (grand mal -kohtaus)

harhakuvitelmat

kova vatsakipu, johon usein liittyy pahoinvoinnin tunne ja oksentelu
aivoverisuoniongelmat (aivohalvaus, aivovaltimotulehdus tai aivoverisuonitukos)
virtsanpidatyskyvyttdmyys (virtsainkontinenssi)

leukalihasten kouristus, joka vaikeuttaa suun avaamista (leukalukko)
ankytys

nendverenvuoto.

Vaikutukset kasvuun

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

hidastumista. Téllaista vaikutusta on havaittu alle yhdella lapsella kymmenesta.

e Lapsen painon tai pituuden kehitys saattaa pysahtya.

e Laakdri seuraa huolellisesti sinun/lapsesi pituutta ja painoa samoin kuin sinun/lapsesi ruokahalua.

e Jos sinun/lapsesi kasvu ei edisty odotetulla tavalla, metyylifenidaattihoito voidaan keskeyttda
véahéksi aikaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Concertan sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kiyta tatd 1adkettd etiketissd mainitun viimeisen kéyttopadivimaaran jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

18 mg, 36 mg, 54 mg tabletit: Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle. Séilyta alle 30 °C.

27 mg tabletit: Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
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Pakkaus siséltda yhden tai kaksi kuivausainepussia, jotka pitavat tabletit kuivina. Kuivausainepusseja
ei saa syoda.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamaéttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Concerta sisaltiaa

Vaikuttava aine on metyylifenidaattihydrokloridi

* Concerta 18 mg depottabletti sisdltdd 18 mg metyylifenidaattihydrokloridia.
e Concerta 27 mg depottabletti sisdltdd 27 mg metyylifenidaattihydrokloridia.
e Concerta 36 mg depottabletti sisdltdd 36 mg metyylifenidaattihydrokloridia.
e Concerta 54 mg depottabletti sisdltdd 54 mg metyylifenidaattihydrokloridia.

Muut aineet ovat

¢ butyylihydroksitolueeni (E 321), selluloosa-asetaatti, hypromelloosi (E 464), vikeva fosforihappo,
poloksameeri 188, polyetyleenioksidit 200K ja 7000K, povidoni K29-32, natriumkloridi,
steariinihappo, meripihkahappo, musta rautaoksidi (E 172), keltainen rautaoksidi (E 172) ja
punainen rautaoksidi (E 172, vain 27 mg ja 54 mg tableteissa).

e Kalvopaallyste: hypromelloosi (E 464), laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E 171), triasetiini,
musta rautaoksidi (E 172, vain 27 mg tableteissa), keltainen rautaoksidi (E 172, vain 18 mg ja
54 mg tableteissa), punainen rautaoksidi (E 172, vain 54 mg tableteissa) ja steariinihappo (vain
18 mg tableteissa).

¢ Kirkas paillyste: karnaubavaha, hypromelloosi (E 464) ja makrogoli 400.

e Painomuste: musta rautaoksidi (E 172), hypromelloosi (E 464) ja propyleeniglykoli.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Concertaa on saatavana neljaa eri tablettivahvuutta: 18 mg, 27 mg, 36 mg ja 54 mg. Kapselinmuotoiset
tabletit on merkitty seuraavasti tunnistamisen helpottamiseksi:

¢ 18 mg: keltainen tabletti, jonka toiselle puolelle on mustalla painettu ”alza 18”.

e 27 mg: harmaa tabletti, jonka toiselle puolelle on mustalla painettu ”alza 27”.

¢ 36 mg: valkoinen tabletti, jonka toiselle puolelle on mustalla painettu ”alza 36”.

e 54 mg: punaruskea tabletti, jonka toiselle puolelle on mustalla painettu ”alza 54”.

Valmistetta toimitetaan 28 tai 30 depottabletin purkeissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Lisétietoja tastd 1ddkkeestd on saatavissa ottamalla yhteyttd myyntiluvan haltijaan:
Janssen-Cilag Oy

PL 15

F1-02621 Espoo

Puh: +358 207 531 300

jacfi@its.jnj.com

Valmistaja: Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.10.2024
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Concerta 18 mg depottabletter
Concerta 27 mg depottabletter
Concerta 36 mg depottabletter
Concerta 54 mg depottabletter

metylfenidathydroklorid

Namnet pa det hér lakemedlet & Concerta. Det innehaller den aktiva substansen
“metylfenidathydroklorid”. I den héar bipacksedeln kommer &ven bendgmningen "metylfenidat” att
anvandas.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du/ditt barn bérjar ta detta likemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Concerta dr och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Concerta ska forvaras

Fopackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Concerta ar och vad det anvands for

Vad anvands det for

Concerta anvéands for att behandla hyperaktivitetssyndrom med uppmérksamhetsstérning (ADHD).

. Det anvénds hos barn fran 6 ars dlder och hos vuxna.

. Det anvands enbart efter att andra insatser dn ldkemedelbehandling har prévats, sasom samtals-
och beteendeterapi.

Concerta anvands inte for behandling av ADHD hos barn som é&r yngre &n 6 ar.

Metylfenidathydroklorid som finns i Concerta kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Hur det fungerar

Concerta forbéttrar aktiviteten i vissa omraden i hjarnan, vilka ar underaktiva. Lidkemedlet kan bidra
till att forbattra uppmarksamhet (att behalla uppméarksamheten), koncentrationsformaga och att minska
impulsivt beteende.

Lakemedlet ges som en del i ett behandlingsprogram, vilket vanligtvis inkluderar:
. Psykologisk terapi

. Utbildning

. Social terapi.

Det forskrivs endast av ldkare som har erfarenhet av beteendeproblem hos barn, ungdomar eller vuxna.
Om du &r vuxen och inte har behandlats tidigare sa kommer specialist att genomfora tester for att
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sakerstalla att du har haft ADHD sedan barndomen. Trots att det inte finns nagot botemedel mot
ADHD, kan tillstandet hanteras genom att anvanda sig av behandlingsprogram.

Om ADHD

Barn och ungdomar med ADHD kan uppleva svarigheter:
o att sitta still och

. att koncentrera sig.

Det &r inte deras fel att de inte kan gora dessa saker.

Manga barn och ungdomar kampar for att klara dessa saker. Dock kan ADHD orsaka problem i det
vardagliga livet. Barn och ungdomar med ADHD kan ha svarigheter med inldrning och att gora laxor.
De har svart att uppfora sig val hemma, i skolan eller pa andra stéllen.

Vuxna med ADHD har ofta svarigheter att koncentrera sig. De kdnner sig ofta rastlgsa, otdliga och
ouppmaérksamma. De kan ha svart att organisera sitt privatliv och arbetsliv.

Alla patienter med ADHD behéover inte behandlas med ldkemedel.

ADHD péverkar inte intelligensen.

2. Vad du eller ditt barn behover veta innan du eller ditt barn tar Concerta

Ta inte metylfenidat om du eller ditt barn
] ar allergisk mot metylfenidat eller ndgot annat innehallséamne i detta 1akemedel
(anges i avsnitt 6)
har problem med skéldkérteln
har forhojt tryck i 6gat (glaukom)
har en tumor i binjuren (feokromocytom)
har en &tstérning som gor att du inte kdnner dig hungrig eller inte vill 4ta, sdsom ”anorexia
nervosa”
. har mycket hogt blodtryck eller har fortrangningar i blodkarlen, vilket kan orsaka smaérta i ben
och armar
o nagon gang har haft hjartproblem, sdsom hjartinfarkt, oregelbunden hjartrytm, smaérta eller
obehagskénsla i brostet, hjartsvikt, hjartsjukdom eller har ett medfétt hjartproblem
. har haft problem med blodkarlen i hjdrnan, sasom en stroke, utvidgade eller forsvagade blodkarl
i hjarnan (aneurysm), fortrangningar eller blockerade blodkérl, eller inflammation av blodkérlen
(vaskulit)
o for narvarande tar ett lakemedel mot depression, eller har gjort s under de senaste 14 dagarna
(kdnt som monoaminooxidashdmmare). Se avsnittet ”Andra ldkemedel och Concerta”
. har psykiska problem sasom:
- psykopatiska eller borderlineproblem
- onormala tankar eller syner eller har en sjukdom som kallas schizofreni
- tecken pa allvarliga humorproblem sasom:
o] Sjalvmordstankar
0  Allvarlig depression, dir du kédnner dig mycket ledsen, vérdelos eller hopplds
o] Mani, dér du kédnner dig ovanligt upphetsad, éveraktiv och ohdmmad.

Ta inte metylfenidat om nagot av ovanstdende staimmer Gverens med dig eller ditt barn. Om du kédnner
dig osdker, prata med ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat. Detta pa
grund av att metylfenidat kan forvérra dessa problem.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du eller ditt barn tar Concerta om du eller ditt barn:

. har lever- eller njurproblem
o har sviljsvarigheter eller problem med att svélja hela tabletter
o har en fortrangning eller ett hinder i magtarmkanalen eller matstrupen
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o har haft kramper (krampanfall, epilepsi) eller onormala fynd vid métning av hjarnaktiviteten
(EEG)
ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller droger
ar kvinna och har borjat fa menstruationer (se avsnittet ”Graviditet och amning” nedan)
har svarkontrollerade upprepade ryckningar i ndgon kroppsdel eller upprepar ljud och ord
har hogt blodtryck
har ett hjartproblem som inte ndmns i ovanstdende avsnitt *Ta inte metylfenidat om du eller ditt
barn”
. har ett psykiskt problem som inte ndmns i ovanstdende avsnitt *Ta inte metylfenidat om du eller
ditt barn”. Andra psykiska problem inkluderar:
- humorsvangningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, sa kallad bipolar
sjukdom™)
- att kénna sig aggressiv eller fientlig
- att se, hora eller kdnna saker som inte finns (hallucinationer)
- att vara overtygad om saker som inte ar sant (vanforestéallningar)
- att kinna sig ovanligt misstanksam (paranoid)
- att kénna sig orolig, dngslig eller spand
- att kinna sig deprimerad eller skuldmedveten.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal, innan du eller ditt barn pabérjar behandlingen, om nagot av
ovanstadende stimmer 6verens med dig eller ditt barn. Detta pa grund av att metylfenidat kan férvirra
dessa problem. Lakaren kommer att vilja 6vervaka hur ldkemedlet paverkar dig eller ditt barn.

Under behandlingen kan det hinda att pojkar och ungdomar ovéntat far langvariga erektioner. Det kan
vara ett smartsamt tillstand som kan intrdffa nar som helst. Det ar viktigt att du omedelbart kontaktar
ldkaren om en erektion varar i mer dn 2 timmar, sirskilt om den dr smértsam.

Kontroller som likaren kommer att géra innan du eller ditt barn bérjar ta Concerta

Dessa kontroller &r for att avgéra om metylfenidat ar ratt lakemedel for dig eller ditt barn. Din ldkare

kommer att prata med dig om foljande:

® Om du eller ditt barn tar andra 1dkemedel.

®  Om det forekommit nagra plotsliga ouppklarade dodsfall i familjen.

e Forekomst av andra eventuella medicinska problem (sd-som hjértproblem) hos dig eller andra
personer i 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 nagra sadana kénslor.

. Om det inom familjen forekommit ”tics” (svarkontrollerade upprepade ryckningar i ndgon
kroppsdel eller upprepning av ljud och ord).
o Om du eller ditt barn eller ndgon annan familjemedlem har eller har haft nagot problem relaterat

till mental hélsa eller beteendestérning. Lakaren kommer att diskutera om du eller ditt barn
l6per risk att drabbas av humorsvangningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, sé kallad
”bipolér sjukdom™). Din eller ditt barns tidigare psykiska hdlsa kommer att kontrolleras. Det
kommer ocksa att kontrolleras om det i din familj férekommit sjalvmord, bipolar sjukdom eller
depression.

Det &r viktigt att du lamnar sa mycket information du kan. Det kommer att hjélpa ldkaren att avgora
om metylfenidat &r ratt lakemedel for dig eller ditt barn. Lakaren kan komma att besluta att det behévs
fler medicinska undersokningar innan du eller ditt barn kan borja ta detta ldkemedel. Om du ar vuxen
och inte tidigare behandlats med Concerta kan ldkaren hanvisa dig till en hjartspecialist.

Andra likemedel och Concerta
Tala om for din ldkare om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.

Ta inte metylfenidat om du eller ditt barn:

. tar ett ldkemedel som kallas “monoaminoxidashdmmare” (MAO-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 Concerta™).
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Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar ndgot av féljande lidkemedel for
depression eller angest:

| tricykliska antidepressiva ldkemedel
. selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI)
o serotonin- och noradrenaliniterupptagshammare (SNRI).

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

Om du eller ditt barn tar andra ldkemedel kan metylfenidat paverka hur bra dessa fungerar eller orsaka
biverkningar. Om du eller ditt barn tar nagot av foljande lidkemedel maste ni radgéra med ldkaren eller
apotekspersonal innan ni tar metylfenidat:

. ldkemedel mot allvarliga psykiska problem

ldkemedel mot Parkinsons sjukdom (sdsom levodopa)

ldkemedel mot epilepsi

ldkemedel som anvédnds for att sédnka eller hdja blodtrycket

vissa preparat mot hosta eller férkylning, vilka kan innehdlla &mnen som paverkar blodtrycket.
Det &r viktigt att radfraga apotekspersonalen innan du képer ndgon sadan produkt.

. lakemedel som fortunnar blodet for att forhindra blodproppar.

Om du &r det minsta osdker pa om nagot ldkemedel som du eller ditt barn tar finns inkluderat i
ovanstdende lista, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat.

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

Genomga en operation

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

Drogtester
Detta lakemedel kan ge positiva resultat vid tester for drogmissbruk. Detta inkluderar tester som gors
vid idrottsarrangemang.

Concerta med alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta 1dkemedel. Alkohol kan forvérra lakemedlets
biverkningar. Tédnk pa att viss mat och likemedel kan innehdlla alkohol.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du anvéander detta ldkemedel.

Tillgdngliga data tyder inte pa nagon 6kad risk for missbildningar totalt sett. Det kan dock inte
uteslutas att en liten 6kning av risken for hjartmissbildningar foéreligger vid anvandning under
graviditetens tre forsta manader. Din ldkare kan ge mer information om denna risk. Tala om for lakare
eller apotekspersonal innan metylfenidat anvdnds om du eller din dotter &r:

J sexuellt aktiv. Din ldkare kommer att diskutera preventivmedel.

. gravid eller tror att du kan vara gravid. Din ldkare kommer att bestimma om metylfenidat ska
anvandas.

o ammande eller planerar att amma. Metylfenidat fors over till brostmjolk. Déarfér kommer

ldkaren att avgodra om du eller din dotter ska amma under behandling med metylfenidat.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Du eller ditt barn kan kédnna yrsel, ha problem med att fokusera eller fa dimsyn vid anvdndning av
metylfenidat. Om detta hdnder kan det vara riskfyllt att gora saker som att kora fordon och anvénda
maskiner, cykla, rida eller klattra i trad.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skérpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ladkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Concerta innehaller laktos

Detta likemedel innehaller laktos (en sockerart). Om du eller ditt barn har fatt veta av ldkare att du
eller ditt barn inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din eller ditt barns likare innan du eller ditt
barn tar denna medicin.

Concerta innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Concerta

Hur mycket likemedel som ska tas
Du eller ditt barn ska alltid ta detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Vanligtvis paborjar ldkaren behandlingen med en 1dg dos och 6kar den dagliga dosen med 18 mg, inte
oftare &n en gang per vecka, vid behov.

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

Du eller ditt barn ska ta Concerta en gang dagligen pa morgonen med ett glas vatten. Tabletten ska
svdljas hel och inte tuggas, delas eller krossas. Tabletten kan tas med eller utan mat.

Tabletten upploses inte helt efter det att allt innehall frisatts. Ibland kan tablettskalet folja med
avforingen ut. Detta dr normalt.

Anvandning hos barn fran 6 ars alder och édldre

o Den rekommenderade startdosen for Concerta dr 18 mg en gang dagligen for barn som inte tar
metylfenidat sedan tidigare, eller for barn som byter fran annan stimulantia till metylfenidat,

. Den hogsta dagliga dosen dr 54 mg.

Anvindning hes vuxna

. Den hogsta dagliga dosen hos vuxna dr 72 mg.

For vuxna som har tagit Concerta tidigare:

. Om du redan har tagit Concerta som barn eller ungdom sa kan samma dagliga dos (mg/dag)
anvindas; din lakare kommer att kontrollera regelbundet om nagra justeringar behver goras.

o Vuxna patienter kan behdva en hogre daglig dos, men lakaren kommer att strdva efter att ge dig

den léagsta effektiva dosen.
For vuxna som inte tagit Concerta tidigare:
. Den rekommenderade startdosen dr 18 mg per dag.

Om du eller ditt barn inte mar béttre efter 1 manads behandling

Tala om for din likare om du eller ditt barn inte mar béttre efter 1 méanads behandling. Lékaren kan
besluta att du eller ditt barn behdver en annan behandling.
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Att inte anvdnda Concerta pa ratt satt

Om Concerta inte anvands pa ratt satt, kan det leda till onormalt beteende. Det kan dven betyda att du
eller ditt barn kan bli beroende av likemedlet. Tala om f6r din likare om du eller ditt barn nagonsin
har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller droger.

Det hér lakemedlet &r 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 mangd av Concerta

Om du eller ditt barn fétt i sig fér stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet
av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt radgivning.

Tala om hur manga tabletter det ror sig om. Medicinsk behandling kan behovas.

Tecken pa 6verdosering kan innefatta foljande: illamaende, kédnsla av upphetsning, skakningar, ckade
okontrollerade rorelser, muskelryckningar, krampanfall (som kan f6ljas av koma), kéansla av lyckorus,
forvirring, se, kdnna eller hora saker som inte finns (hallucinationer), svettningar, hudrodnad,
huvudviark, hog feber, forandringar av pulsen (langsam, snabb eller ojamn), hogt blodtryck, utvidgade
pupiller eller torra slemhinnor i ndsa och mun.

Om du har gléomt att ta Concerta
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Om du eller ditt barn glémmer en dos, vdnta
tills det ar dags for nasta dos.

Om du eller ditt barn slutar att anvdnda Concerta

Om du eller ditt barn pl6tsligt slutar att ta det hér ldkemedlet, kan symtom pa ADHD komma tillbaka
eller oonskade effekter sa som depression kan uppsta. Din ldkare kan vélja att gradvis minska den
dagliga dosen, innan medicineringen helt upphér. Prata med din ldkare innan du slutar ta Concerta.

Atgérder som din likare kommer att gora medan du eller ditt barn star pa behandling

Din ldkare kommer att géra vissa undersékningar

. innan du eller ditt barn paborjar behandling. Detta &r for att sékerstélla att Concerta &r sékert
samt att det kommer att vara till nytta.

o efter att behandligen paborjats. Undersokningarna kommer att géras minst var 6:e manad, men
eventuellt oftare. De kommer ocksa att goras da dosen @ndras.

. Dessa undersokningar kommer att inkludera:

- Kontroll av aptiten

- Mitning av langd och vikt

- Mitning av blodtryck och puls

- Kontroll av humér, sinnesstdmning eller andra ovanliga kénslor, eller om dessa har
forsamrats under tiden som Concerta tagits.

Langtidsbehandling

Concerta behover inte tas for alltid. Om du eller ditt barn tagit Concerta i ver ett ar, kommer din
lakare att avbryta behandlingen under en kort tid. Detta kan géras under ett skollov. Da visar det sig
om ldkemedlet fortfarande behovs.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem. Aven om vissa personer far biverkningar, upplever de flesta att metylfenidat hjalper dem. Din
lakare kommer att prata med dig om dessa biverkningar.
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Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du eller ditt barn far nagra av biverkningarna
nedan, kontakta omedelbart sjukvarden:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviandare)
. ojamn puls

o forandringar i humor, humérsvéangningar eller personlighetsforandringar

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

. sjdlvmordstankar eller sjalvmordskénslor

o se, kdanna eller hora saker som inte finns. Detta &r tecken pa psykos.
o okontrollerbart tal eller rorelser (Tourette’s sjukdom)

[ ]

tecken pa allergi sa som utslag, klada eller ndsselutslag pa huden, svullnad av ansikte, ldppar,
tunga eller andra kroppsdelar, andfaddhet, pipande andning eller andningssvarigheter

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)
. kdnna sig ovanligt upphetsad, 6veraktiv eller ohdmmad (mani)

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare)

hjartinfarkt

plotslig dod

sjalvmordsforsok

kramper (krampanfall, epilepsikramper)

flagnande hud eller rodlila hudflackar

inflammation eller fortrangningar i hjarnans artarer

tillféllig forlamning eller problem att rora sig, synproblem, talsvarigheter (dessa kan vara tecken

pa problem med blodkérlen i hjdrnan)

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

. minskat antal blodkroppar (réda och vita blodkroppar samt trombocyter), vilket kan goéra dig
mer infektionskanslig och gora att du lattare bloder eller far blamarken.

. en plotslig 6kning av kroppstemperaturen, mycket hégt blodtryck och svara kramper (malignt
neuroleptika syndrom). Det &r inte sdkert att denna biverkning orsakas av metylfenidat eller av
andra ldkemedel som kan ha tagits i kombination med metylfenidat.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare)

. aterkommande o6nskade tankar.
J oforklarlig svimning, brostsmarta eller andfaddhet (dessa kan vara tecken pa hjértproblem).
J langvariga erektioner, ibland smértsamma, eller 6kat antal erektioner.

Om du har ndgon av ovanstdende biverkningar, uppsék omedelbart sjukvard.

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare)

. huvudvark
° nervositet
. somnsvarigheter

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)
ledvérk

dimsyn

spanningshuvudvark

muntorrhet, torst

svarigheter att somna

hog kroppstemperatur (feber)

minskad sexlust
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onormalt haravfall eller haruttunning

muskelspanning, muskelkramper

forlorad eller minskad aptit

oformaga att uppna eller upprétthalla erektion

klada, utslag eller upphdjda réda kliande utslag (nésselutslag)

onormal trotthet eller slohet, trotthetskénsla

kraftig tandgnissling (bruxism)

panikké&nsla

brannande eller stickande kénsla eller kdnselbortfall i huden

forhojd halt av alaninaminotransferas (leverenzym) i blodet

hosta, halsont eller nés- och halsirritation, inflammation i 6vre luftvdgarna, bihdleinflammation
hogt blodtryck, snabb puls (takykardi)

yrsel (vertigo), svaghetskénsla, okontrollerbara rérelser, hyperaktivitet

kédnna sig aggressiv, upphetsad, orolig, deprimerad, irriterad, spand, nervos och uppvisa ett
onormalt beteende

orolig mage eller matsmaltningsbesvir, magsmarta, diarré, illamaende, obehagskansla i magen
och krdkningar

overdriven svettning

viktminskning

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

torra 0gon

forstoppning

obehagskansla i brostet

blod i urinen

hagloshet

skakningar eller darrningar

okat behov av att kissa
muskelsmartor, muskelryckningar
andfaddhet eller brostsmarta
varmekansla

forhojda levervarden (ses pa blodprov)
ilska, rastloshet eller gratmildhet, pratar for mycket, 6verdriven uppméarksamhet pa
omgivningen, sémnsvarigheter

Sallsynta (kan forekomma hes upp till 1 av 1 000 anvdndare)

problem med sexlusten

kénna sig disorienterad eller forvirrad

synstorningar eller dubbelseende

svullnad av brosten hos mén

hudrodnad, réda upphéjda hudutslag

tvangssyndrom (OCD) (inklusive oemotstandlig lust att dra ut kroppshdr, att ha upprepade
oonskade tankar, kanslor, bilder eller begér i huvudet (tvangstankar), att utféra upprepade
beteenden eller mentala ritualer (tvang))

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

muskelkramper

sma roda markeringar pa huden

onormal leverfunktion, inklusive akut leversvikt och koma

forandringar i provresultat, inklusive blod- och leverprover

onormala tankegangar, brist pa kédnslor

koldkénsla i armar och ben

domningar i fingrar och tar, stickningar och forandrad farg (fran vit till bla, darefter rod) vid
kyla (Raynauds fenomen).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgiangliga data)

migran
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vidgade pupiller

mycket hog feber

langsamma, snabba eller extra hjartslag

kraftigt krampanfall (grand mal kramper)

tro pa saker som inte finns

svar magsmarta, oftast med illamdende och krakningar

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

spasm i kdkmusklerna som gor det svart att 6Gppna munnen (trismus)
stamning

ndsbldodning.

Effekter pa tillviaxten
Da metylfenidat har anvénts i 6ver ett ar, kan minskad tillvaxt ses hos vissa barn. Detta drabbar farre
dn 1 av 10 barn.

. Utebliven viktokning och langdtillvaxt kan férrekomma

. Lakaren kommer noga att f6lja din eller ditt barns langd och vikt, samt hur vél du eller ditt barn
ater.

. Om du eller ditt barn inte vixer som férvéntat kan behandligen med metylfenidat avbrytas under
en kort tid.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte

ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Concerta ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

18 mg, 36 mg och 54 mg: Tillslut burken vél. Fuktkénsligt. Forvaras vid hogst 30 °C.
27 mg: Tillslut burken vél. Fuktkansligt.

Forpackningen innehaller en eller tva pasar med torkmedel. Dessa haller tabletterna torra och ska inte
atas.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr metylfenidathydroklorid

. Concerta 18 mg depottablet innehaller 18 mg metylfenidathydroklorid.
o Concerta 27 mg depottablet innehaller 27 mg metylfenidathydroklorid.

20


http://www.fimea.fi/

Concerta 36 mg depottablet innehaller 36 mg metylfenidathydroklorid.
Concerta 54 mg depottablet innehaller 54 mg metylfenidathydroklorid.

Ovriga innehallsimnen &r:

butylhydroxitoluen (E 321), cellulosaacetat, hypromellos (E 464), koncentrerad fosforsyra,
poloxamer 188, polyetylenoxider 200K och 7000K, povidon K29-32, natriumklorid, stearinsyra,
barnstenssyra, svart jarnoxid (E 172), gul jarnoxid (E 172) och réd jarnoxid (E 172, endast i

27 mg och 54 mg tabletterna).

Filmdragering: hypromellos (E 464), laktosmonohydrat, titandioxid (E 171), triacetin, svart
jarnoxid (E 172, endast i 27 mg tabletterna), gul jarnoxid (E 172, endast i 18 mg och 54 mg
tabletterna), rod jarnoxid (E 172, endast i 54 mg tabletterna), och stearinsyra (endast i 18 mg

tabletterna).
. Ytbehandling: karnaubavax, hypromellos (E 464) och makrogol 400.
o Tryckfarg: svart jarnoxid (E 172), hypromellos (E 464) och propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Concerta depottabletter finns i fyra olika styrkor: 18 mg, 27 mg, 36 mg och 54 mg.
Varje kapselformad tablett har individuell méarkning for att underlétta identifiering:
e 18 mg: gul med svart tryck, “alza 18, pa ena sidan

e 27 mg: gra med svart tryck, “alza 27”, pa ena sidan

e 36 mg: vit med svart tryck, ”alza 36”, pa ena sidan

* 54 mg: brunrdd med svart tryck, ”alza 54”, pad ena sidan.

Lakemedlet finns i burkar innehallande 28 eller 30 depottabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

For mer information om detta ldkemedel, kontakta innehavaren av godkdnnandet for férsaljning:
Janssen-Cilag Oy

PB 15

F1-02621 Esbo

Tel: +358 207 531 300

jacfi@its.jnj.com

Tillverkare: Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien.

Denna bipacksedel reviderades senast 9.10.2024
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