Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Equasym Retard 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg ja 60 mg depotkapseli, kova
metyylifenidaattihydrokloridi

Ladkevalmisteen nimi on Equasym Retard, ja sen siséltdmé vaikuttava aine on
metyylifenidaattihydrokloridi. My0s metyylifenidaatti-nimed kéytetdan tissé pakkausselosteessa.

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tai laps esi aloittaa liikkeen

ottamisen, silli se siséltii sinulle tirkeiti tie toja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama ladke on midrétty vain sinulle tai lapsellesi, eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se
voi atheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla tai
lapsellasi.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssi pakkausselosteessa

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Equasym Retard on ja mihin sitd kiytetdian

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin otat tai lapsesi ottaa Equasym Retardia
Miten Equasym Retardia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Equasym Retardin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN PB RN~

1. Mitia Equasym Retard on ja mihin sité kiyte tiéin

Mihin titi liddike tta kiyte tésin

Equasym Retardia kdytetdan tarkkaavaisuus- ja ylivikkaushdirion (ADHD:n) hoidossa.

- Sitd kdytetdén 6-18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa.

- Sitd kiytetddn vasta kun ensin on kokeiltu ladkkeettomid hoitoja, kuten neuvontaa ja
kéyttdytymisterapiaa.

Equasym Retard ei ole tarkoitettu alle 6-vuotiaiden lasten eikd aikuisten ADHD-h&irién hoitoon.

Ladkkeen turvallisuudesta tai tehosta ei ole tietoa ndissd ikAryhmissa.

Miten timi ladke vaikuttaa
Equasym Retard lisdé aktiviteettia tietyissd aivojen osissa, joiden aktiivisuus on lian vihaista.
Ladke voi parantaa tarkkaavaisuutta ja keskittymiskykya sekd vihentdd impulsiivista

kiiyttdytymisti.

Ladkettd kiytetddn osana hoito-ohjelmaa, johon yleensd kuuluu seuraavanlaisia hoitoja:
- psykologisia

- kasvatuksellisia

- sosiaalisia.

Metyylife nidaattihoito on aloitettava ja siti on anne ttava lasten tai nuorten
kayttiytymis hiirioihin perehtyneen erikoisliiikiirin valvonnassa.
ADHD-hiirié voidaan pitdd hallnnassa hoito-ohjelmien avulla.



Tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaus hiirio (ADHD)

Jos lapsilla ja nuorilla on ADHD-hdirio, heilld on

- vaikeuksia istua paikallaan ja

- keskittymisvaikeuksia

Ei ole heididn syynsd, ettd heilld on vaikeuksia néissé asioissa.

Monilla lapsilla ja nuorilla on ongelmia edelli mainittujen asioiden kanssa. ADHD:ssa nimé
ongelmat kuitenkin voivat olla jokapaivaisid. Lapsilla ja nuorilla, joilla on ADHD, voi olla
oppimisvaikeuksia ja vaikeuksia liksyjen teossa. Heilld on kdyttdytymisongelmia kotona,
koulussa tai muualla.

ADHD eivaikuta lapsen tai nuoren dlykkyyteen.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin otat tai lapsesi ottaa Equasym Re tardia

Al ota tai anna lapsellesi Equasym Retardia, jos

- olet tai lapsesi on allerginen metyylifenidaatille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- sinulla tai lapsellasi on kilpirauhassairaus

- sinulla tai lapsellasi on silmédnpainetauti (glaukooma)

- sinulla tai lapsellasi on lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- sinulla tai lapsellasi on syomishdirid — kuten anoreksia

- sinulla tai lapsellasi on erittdin korkea verenpaine tai verisuonten ahtautuma, joka saattaa
aiheuttaa kipuja kédsivarsissa ja séérissd

- sinulla tai lapsellasi on ollut syddmen toimintahdirioitd — kuten sydaninfarkti,
rytmihdiriditd, rintakipuja tai epamiellyttdvaa tunnetta rinnassa, syddmen vajaatoimintaa,
sydédnsairaus tai synnynnédinen syddnvika

- sinulla tai lapsellasi on ollut aivoverenkierron hdiriditd — kuten aivohalvaus,
aivoverisuonen pullistuma (aneurysma), verisuonten ahtauma tai tukkeuma tai
verisuonitulehdus (vaskuliitti)

- kaytat tai lapsesi kdyttda tai olette viimeisten 14 péivin aikana kdyttdneet
masennuslidkkeitd, joita kutsutaan monoaminioksidaasin (MAQO:n) estéjiksi — ks. kohta
”Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kéytto”

- sinulla tai lapsellasi on mielenterveyden ongelmia, kuten:

- psykopatia tai rajatilapersoonallisuushé irié

- epanormaaleja ajatuksia tai nékyjd tai sairaus nimeltddn skitsofrenia

- merkkejd vakavasta mielialahdiriostd. kuten:

- itsemurha-ajatuksia

- vaikea masennus, johon littyy voimakkaita surullisuuden, arvottomuuden ja
toivottomuuden tunteita

- mania, johon liittyy epétavallista kiihtyneisyyttd, ylaktiivisuutta ja estottomuutta.

Ali kiyti metyylifenidaattia, jos jokin yllimainituista koskee sinua tai lastasi. Jos et ole varma,

kysy neuvoa ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta, ennen kuin otat tai lapsesi ottaa

metyylifenidaattia. Tadma on tirkeés, koska metyylifenidaatti voi pahentaa niitd ongelmia.

Varoitukset ja varotoimet
Kerro lidKirille tai apte e kkihenkilokunnalle ennen kuin kéytit Equasym Retardia, jos
- sinulla tai lapsellasi on maksan tai munuaisten toimintahdiridita



sinulla tai lapsellasi on ollut kouristuksia (kouristus-/epilepsiakohtauksia) tai epdnormaali
aivosdhkokdyrd (EEG)
sind olet tai lapsesi on vddrinkédyttinyt tai ollut rijppuvainen alkoholista, lddkkeisté tai
huumeista
tyttdresi kuukautiset ovat alkaneet (ks. kohta ”Raskaus ja imetys”)
sinulla tai lapsellasi on vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien nykimisté tai toistuvia
ddntelyitd ja sanoja
sinulla tai lapsellasi on korkea verenpaine
sinulla tai lapsellasi on sydiinsairaus, joita ei mainita kohdassa ”Ali kiytd Equasym
Retardia”
sinulla tai lapsellasi on mielenterveyden ongelmia, joita ei mainita kohdassa Al kiyti
Equasym Retardia”. Téllaisia ovat:
mielialan vaihtelut (maniasta masennukseen — tilaa kutsutaan kaksisuuntaiseksi
mielialahdirioks 1)
- aggressiivisuus tai vihamielisyys tai aggression paheneminen
- ndko-, kuulo- tai tuntoharhat (aistiharhat)
- usko epétodellisin asiothin (harhakuvitelmat)
- epétavallinen epéluuloisuus (vainoharhaisuus)
- kithtyneisyys, ahdistuneisuus tai pingottuneisuus

masennuksen tai syyllisyyden tunne.

Kerro laakarﬂle tai apteekkihenkilokunnalle ennen hoidon aloittamista, jos jokin ylld mamittu
koskee sinua tai lastasi. Tdma on tdrkedd, koska metyylifenidaatti voi pahentaa néitd ongelmia.
Ladkérisi haluaa seurata, miten lidke vaikuttaa sinuun tai lapseesi.

Selvitykset, joita lidkéri te kee ennen me tyylife nidaattihoidon aloittamista
Namad selvitykset tehddén, jotta ladkari voisi pddttii, sopilkko metyylifenidaattihoito sinulle tai
lapsellesi. Ladkari keskustelee kanssanne seuraavista asioista:

sinun tai lapsesi kdyttdimastd muusta laakityksesti

siitd, onko suvussasi esiintynyt dkillisid selittimattomid kuolemantapauksia.

muista sairauksista (kuten sydédnvaivoista), joita sinulla tai lihisukulaisillasi saattaa olla
sinun tai lapsesi tunteista, kuten tunnetteko itsenne iloiseksi tai masentuneeksi, onko teilld
omituisia ajatuksia tai onko teilld ollut tillaisia tunteita aiemmin

siitd, onko suvussanne esiintynyt pakkolikkeitd (vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon
osien nykimistd tai toistuvia ddntelyitd ja sanoja)

mielenterveysongelmista tai kayttdytymishdiridistd, joita sinulla, lapsellasi tai muilla
perheenjdsenilld on ollut. Ladkéari keskustelee kanssasi siitd, onko sinulla tai lapsellasi riski
saada mielialan vaihteluja (maanisesta masennukseen — ns. kaksisuuntainen mielialahdirio).
Ladkari tarkistaa sinun tai lapsesi sairauskertomuksen mielenterveyden osalta ja selvittda,
onko ldhisukulaisillasi esiintynyt itsemurhia, kaksisuuntaista mielialahdiriota tai
masennusta.

On térkeéé antaa niin paljon tietoja kuin voit. Tadmé auttaa ld4dkarid padttimiin, onko
metyylifenidaatti oikea lidkevalmiste sinulle tai lapsellesi. Ladkérisaattaa pddttas, ettd on tarpeen
tehdd muita lddketieteellisid kokeita, ennen kuin sind tai lapsesi voitte ottaa téité ladketta.

Muut lddkevalmisteet ja Equasym Retard
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai
saatat joutua kiyttimadn muita lddkkeita.



Ali kiyti metyylifenidaattia, jos
kaytat tai lapsesi kdyttdd ns. monoamiinioksidaasin (MAQO:mn) estidjad masennuksen hoitoon
tai olet/lapsesi on kéyttinyt MAO:n estdjad vimeisten 14 péivian aikana. MAQO:n estéjin
kéayttd samanaikaisesti metyylifenidaatin kanssa voi aiheuttaa &killisen verenpaineen
nousun.

Jos sind kaytdt tai lapsesi kdyttdd muita lddkkeitd, metyylifenidaatti saattaa vaikuttaa muiden

laékkeiden tehokkuuteen tai aiheuttaa haittavaikutuksia. Jos sind tai lapsesi kédytitte parhaillaan

seuraavia ladkkeitd, tarkista asia lddkarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen metyylifenidaatin

kayttoa:

- muut masennuslidkkeet

- ladkkeet, joita kdytetddn vakavien mielenterveysongelmien hoitoon

- epilepsialddkkeet

- ladkkeet, joita kdytetddn verenpaineen alentamiseen tai kohottamiseen

- erdit yskinlidkkeet ja vilustumislidkkeet, jotka sisdltivét verenpaineeseen mahdollisesti
vaikuttavia aineita. On tdrkedd tarkistaa asia apteekista niitd valmisteita ostettaessa

- ladkkeet, jotka ohentavat verta ja auttavat ehkdisemddn veritulppien muodostumista.

Jos epdilet, ettd jokin sinun tai lapsesi kdyttdma lddkevalmiste siséltyy ylld olevaan luetteloon,
tarkista asia ladkariltdsi tai apteekkihenkilokunnalta ennen metyylifenidaatin kayttod.

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettidin kdyttényt
muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole médrdnnyt.

Leikkaukset

Kerro lddkarillesi, jos olet tai lapsesi on menossa leikkaukseen. Metyylifenidaattia ei pidd ottaa
leikkauspdivini, jos kiytetdén tiettyd anestesia-ainetta, koska se saattaa aiheuttaa dkillistd
verenpaineen kohoamista leikkauksen aikana.

Huume te staus
Tama lddkevalmiste saattaa antaa positiivisen tuloksen huumetestauksen yhteydessd. Tamé patee
my0s testaukseen urheilussa.

Metyylife nidaatti alkoholin kanssa
Al4 juo alkoholia, kun kéytit tatd lidkevalmistetta. Alkoholi saattaa pahentaa timén ladkkeen
haittavaikutuksia. Muista, ettd jotkin ruoat ja lidkevalmisteet sisiltavét alkoholia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Saatavilla olevat tiedot eivit viittaa synnynndisten poikkeavuuksien riskin lisédntymiseen kaiken

kaikkiaan, mutta sydimen epdmuodostumien riskin pientd lisdédntymistd silloin, kun

metyylifenidaattia kédytetdin ensimméisen raskauskolmanneksen aikana, ei voida sulkea

pois.Ladkéri voi antaa sinulle lisitietoja téstd riskistd. Kerro lddkérille tai apteekin

henkilokunnalle ennen metyylifenidaatin kayttoa, jos

- sind harrastat tai tyttiresi harrastaa seksid. Ladkéri keskustelee kanssanne ehkdisysta.

- sind olet tai tyttiresi on raskaana taiepdilette raskautta. Laédkarisi padttiaa, voiko
metyylifenidaattia kayttda

- sind imetdt tai tyttiresi imettdd, tai imetys on suunnitteilla. On mahdollista, ettéd
metyylifenidaatti siirtyy ihmisen rintamaitoon. N&in ollen Idakéri padttaa, voitko sind tai
tyttiresi imettdd metyylifenidaatin kdytén aikana.



Pitkédn kestiviit erektiot

Pojat ja nuoret saattavat hoidon aikana ylldttden kokea pitkdén kestdvid erektioita. Ne saattavat
olla kivuliaita ja niitd voi esiintyd milloin tahansa. On tirkeété, ettd otat tai lapsesi ottaa yhteyden
ladkariin valittomésti, jos erektio kestdd pitempddn kuin 2 tuntia, erityisesti silloin kun erektio on
kivulias.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,jos olet epdvarma.

Sinulla tai lapsellasi voi esiintyd huimausta tai ongelmia ndén tarkkuudessa tai ndon
sumentumista metyylifenidaatin kdyton aikana. Jos tillaista ilmenee, saattaa olla vaarallista ajaa
autoa, kiyttia koneita, ajaa pyorilld, ratsastaa taikiipeilld puissa.

Equasym Retard siséltii sakkaroosia (eristi sokeria).
Jos sind/lapsesi ette siedi tiettyjd sokereita, keskustele 1dékarisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Equasym Retard sis dltid4 natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan”natriumiton”.

3. Miten Equasym Retardia ote taan

Miten paljon lddike tti otetaan

Sinun tai lapsesi tulee ottaa tété ladkettd juuri siten kuin Iddkéarisi on méarénnyt. Tarkista ohjeet

ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Equasym Retard on metyylifenidaatin pitkdvaikutteinen ladkemuoto, joka vapauttaa
ladkettd véhitellen koulupédivdd vastaavan ajan (8 tunnin) kuluessa. Tarkoitus on, ettd se
korvaa tavanomaisen (vilittomésti vapautuvan) metyylifenidaatin samansuuruisen
kokonaispdivdannoksen, jota otetaan aamiaisen ja lounaan yhteydessa.

- Jos sind saat tai lapsesi saa jo tavanomaista (vilittomésti vapautuvaa) metyylifenidaattia,
ladkarisi saattaa maératd vastaavan annoksen Equasym Retardia sen tilalle.

- Jos sind et ole tai lapsesi ei ole ottanut metyylifenidaattia aikaisemmin, ld4kéri aloittaa
yleensid hoidon tavanomaisilla (vélittomésti vapautuvilla) metyylifenidaattitableteilla. Jos
ladkari katsoo sen vilttimattomaksi, metyylifenidaattihoito voidaan aloittaa antamalla 10
mg Equasym Retardia kerran vuorokaudessa ennen aamiaista.

- Laskdarisi aloittaa hoidon tavallisesti pienelld annoksella ja lisda sitd vahitellen tarpeen
mukaan.

- Suurin vuorokausiannos on 60 mg.

Miten lddke tti otetaan

- Equasym Retard otetaan aamulla ennen aamiaista. Kapselit voidaan nielld kokonaisina
veden kanssa, tai ne voidaan avata ja kapselin sisidlto sirotella pieneen méérién
(ruokalusikalliseen) omenahilloa ja ottaa vilittomésti. Avattua kapselia ei saa sdilyttdd
tulevaa kéytt6d varten. Jos ladke otetaan pehmeén ruoan kanssa, sen jialkeen tulee juoda
nestettd, esim. vetta.



Jos sinun vointisi tai lapsesi vointi ei parane kuukauden hoidon jilkeen
Jos et tunne oloasi tai lapsesi ei tunne oloaan paremmaksi, kerro tasti [Adkarillesi. Han voi paattaa
toisenlaisen hoidon tarpeellisuudesta.

Equasym Retardin viidrinkiytto

Jos Equasym Retardia ei kdytetd asianmukaisesti, seurauksena voi olla epdnormaalia
kayttaytymistd. Seurauksena voi myo0s olla, etti tulet tai lapsesi tulee riippuvaiseksi lddkkeesta.
Kerro ladkarillesi, jos sind olet tai lapsesi on joskus vaarinkayttidnyt tai ollut riijppuvainen
alkoholista, lddkkeistd tai huumeista.

T4mé lidke on tarkoitettu vain sinulle tai lapsellesi. Ali anna titi Fizkettd muille, vaikka heidin
oireensa olisivat samanlaisia.

Jos otat / lapsesi ottaa enemméin Equasym Retardia kuin pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ld4kérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen merkit saattavat olla muun muassa seuraavanlaisia: oksentelu, kithtymyksen
tunne, tdrind, lisdéntyneet hallitsemattomat likkeet, lihasnykédykset, kouristukset (joita saattaa
seurata kooma), 4drimméisen onnellisuuden tunne, sekavuus, epdtodellisten asioiden ndkeminen,
tunteminen tai kuuleminen (aistiharhat tai psykoosi), hikoilu, punastuminen, paansérky, korkea
kuume, sydédmen lyontitiheyden muutokset (hidas, nopea tai epasddnnollinen), korkea verenpaine,
laajentuneet pupillit sekd nenén ja suun kuivuminen.

Jos unohdat / lapsesi unohtaa ottaa Equasym Re tardia
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Jos unohdat tai lapsesi
unohtaa ottaa annoksen, odota, kunnes on aika ottaa seuraava tavanomainen annos.

Jos lopetat/lapsesi lopettaa Equasym Retardin kiyton

Jos lopetat tai lapsesi lopettaa timén lddkkeen ottamisen dkillisesti, ADHD-oireet voivat palata tai
haittavaikutuksia voi ilmaantua, esimerkiksi masennusta. Ladkarisi saattaa haluta pienentéé
ladkkeen paivittdistd annosta véhitellen ennen ladkkeen kiyton lopettamista. Neuvottele lddkérin
kanssa, ennen kuin lopetat Equasym Retardin kiyton. Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen
kéaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Miti ladkari tutkii lidfikkeen kiyton aikana

Lidkiri tekee joitakin tutkimuksia

- ennen hoidon aloittamista varmistaakseen, ettd Equasym Retard on turvallinen ja siitd on
hyo6tya

- hoidon aloittamisen jilkeen — tutkimukset tehdidin véahintddn 6 kuukauden vélein, mutta
mahdollisesti useamminkin. Tutkimuksia tehdddn myds, kun annosta muutetaan.

- Téllaisia tutkimuksia voivat olla

- ruokahalun seuraaminen

- pituuden ja painon mittaus

- verenpaineen ja pulssin mittaus

- mielialan tai mielentilan hiirididen tai muiden epétavallisten tunteiden seuranta ja
selvittely. Naitd voidaan tarkkailla my®6s, jos ne pahenevat Equasym Retard -hoidon
aikana.



Pitkéaikainen hoito

Equasym Retard -hoitoa ei tarvitse jatkaa rajattomasti. Jos Equasym Retard -hoito kestdi
pitempédn, ladkérin pitdisi keskeyttdd hoito joksikin ajaksi vdhintddn kerran vuodessa,
esimerkiksi koululoman ajaksi. Talloin voidaan tarkistaa, tarvitaanko lddkettd edelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa. Vaikka jotkut saavat haittavaikutuksia, useimmille metyylifenidaatin kaytostd on
hyotya. Ladkarisi kertoo sinulle niistd haittavaikutuksista.

Jotkin haittavaikutukset saattavat olla vakavia. Jos sinulla tai laps ellasi ilme nee alla
mainittuja haittavaikutuksia, ota heti yhteys lddikariin:

Yleiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdellid he nkilolla 10:sti)

- sydamentykytykset
- mielialan tai persoonallisuuden muutokset.

Melko harvinaiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdella henkilollid 100:sta)

- itsemurha-ajatukset

- nako-, tunto- tai kuuloharhat, jotka ovat psykoosin oireita

- hallitsematon puhe ja likkeet (Touretten oireyhtymai)

- allergiaoireet, kuten ihottuma, kutina tai nokkosihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
muiden kehon osien turvotus, hengidstyminen, hengityksen vinkuminen tai
hengitysvaikeudet.

Harvinaiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdelld henkil6llid 1000:sta)
- epatavallinen kithtymys, yliaktiivisuus ja estottomuus (mania).

Hyvin harvinaiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdelli he nkil61lé 10 000:sta)

- syddninfarkti

- kouristukset (kouristus-/epilepsiakohtaukset)

- ithon kesiminen tai sinertdvén punaiset ldikét

- hallitsemattomat lihaskouristukset, jotka vaikuttavat silmien, piin, niskan ja vartalon
lihaksiin ja hermostoon —ndiden syynd ovat aivojen ohimenevét verenkiertohéiriot

- halvaus tai like- ja ndkohéiridt, puheen hdiriét (nimd voivat olla merkkejd aivojen
verenkiertohairidista)

- verisoluméérin (punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden) viheneminen tai
lisidntyminen, miké altistaa infektioille, verenvuodoille ja mustelmille

- dkillinen Ammonnousu, hyvin korkea verenpaine ja vaikeat kouristukset (”maligni
neuroleptioireyhtyma”). Ei ole varmaa, ovatko ndimé metyylifenidaatin vai muiden
metyylifenidaatin kanssa mahdollisesti otettavien lddkkeiden aiheuttamia.

Muut haittavaikutukset (yleisyytti ei tunne ta)

- epétoivotut ajatukset, jotka toistuvat

- selittimdton pyortyminen, rintakivut, hengéstyminen (ndmé voivat olla merkkeja
syddnvaivoista).



Jos sinulle ilmaantuu jokin yllimainituista haittavaikutuksista, ota heti yhteys ladkariin.

Muita haittavaikutuksia ovat seuraavat. Jos ne ovat vakavia, kerro néis ti ladkéarille tai
apte ekkihenkilokunnalle :

Hyvin yleiset (esiintyy useammalla kuin yhdellé he nkilolla 10:sti)
- padnsérky

- hermostuneisuus

- unettomuus.

Yleiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdelld he nkilolla 10:sti)

- nivelkivut

- suun kuivuminen

- kuume

- epatavallinen hiustenlihto tai hiusten oheneminen

- epétavallinen unisuus tai uneliaisuus

- ruokahaluttomuus tai vihentynyt ruokahalu

- kutina, ihottuma tai kohollaan oleva kutiava punoittava ihottuma (nokkosihottuma)

- yskd, kurkkukipu tai nenén ja kurkun érsytys

- korkea verenpaine, nopea syke (takykardia)

- huimaus, hallitsemattomat likkeet, epétavallinen aktiivisuus

- aggressiivisuus, kithtymys, ahdistuneisuus, masennus, drtyvyys ja epidnormaali
kéayttdytyminen.

- hampaiden narskutus (bruksismi)

Melko harvinais et (esiintyy harve mmalla kuin yhdelld he nkil6llé 100:sta)

- ummetus

- rintavaivat

- verivirtsaisuus

- tdrind tai vapina

- kahtena ndkeminen tai ndén sumentuminen

- lihaskivut, lihasnykdykset

- hengéstyminen tai rintakivut

- maksaentsyymiarvojen nousu (havaitaan verikokeissa)

- vihaisuus, levottomuus tai kyynelehtiminen, liallinen tietoisuus ympéristdstd, unihdiriot.

Harvinaiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdelld henkil6lli 1000:sta)
- sukupuolivietin muutokset

- hdammennyksen tunne

- laajentuneet pupillit, ndkohairiot

- rintarauhasten suureneminen miehilld

- likahikoilu, ihon punoitus, kohollaan oleva punoittava ihottuma.

Hyvin harvinaiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdelli he nkil61léi 10 000:sta)

- sydédninfarkti

- dkkikuolema

- lihaskrampit

- pienet punaiset pilkut iholla

- aivovaltimoiden tulehdus tai tukkeumat

- maksan toimintahdiriot, mukaan lukien maksan vajaatoiminta ja kooma

- testitulosten muutokset, mukaan lukien maksan toimintakokeet ja verikokeet



- itsemurhayritykset, toteutettu itsemurha, epdnormaalit ajatukset, tunteiden tai tunne-
elimysten puuttuminen, toimintojen toistaminen, pakonomainen yhteen asiaan
takertuminen

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

Muut haittavaikutukset (yleisyytti ei tunne ta)

- migreeni

- liallinen puheliaisuus

- hyvin korkea kuume

- hitaat, nopeat tai epidsddnnolliset syddmen lyonnit

- nendverenvuoto

- vakavat kouristuskohtaukset (grand mal)

- usko epétodellisiin asioihin, sekavuus

- vaikeat vatsakivut, joihin usein littyy pahoinvointia ja oksentelua

- pitkddn kestévit ja joskus kivuliaat erektiot tai erektioiden lisdéntynyt miira, kyvyttomyys
saada tai ylldpitdd erektio

- aivoverisuoniongelmat (aivohalvaus, aivovaltimotulehdus tai -tukos).

- virtsanpiddtyskyvyttomyys (virtsainkontinenssi)

- leukalihasten kouristus, joka vaikeuttaa suun avaamista (leukalukko)

- ankytys

Vaikutukset kasvuun

Kun metyylifenidaattia kdytetddn kauemmin kuin yhden vuoden ajan, se saattaa aiheuttaa

joillakin lapsilla kasvun hidastumista. Tété esiintyy harvemmalla kuin yhdelld lapsella 10:sti.

- Painonnousun tai pituuskasvun hidastumista voi esiintya.

- Laskéritarkkailee huolellisesti sinun tai lapsesi pituutta ja painoa sekd syomista.

- Jos sinun tai lapsesi pituuskasvu tai painonnousu ei vastaa odotuksia, sinun tai lapsesi
metyylifenidaattihoito saatetaan keskeyttdd lyhyeksi ajaksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, tai apteekkihenkilokunnalle, Tadma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Equasym Retardin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Ali kiyti titi lidkettd Fipipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen

kayttopdivimadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.


http://www.fimea.fi/

Sailytd alle 25°C.
AlA kiyti titd lskettd, jos kapselit niyttivit vihinkin vaurioituneilta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Equasym Retard sis éltaa

Vaikuttava aine on metyylifenidaattihydrokloridi.

- Yksi 10 mg depotkapseli sisdltdd 10 mg metyylifenidaattihydrokloridia, joka vastaa
8,65 mg metyylifenidaattia.

- Yksi 20 mg depotkapseli sisdltid 20 mg metyylifenidaattihydrokloridia, joka vastaa
17,30 mg metyylifenidaattia.

- Yksi 30 mg depotkapseli sisidltdd 30 mg metyylifenidaattihydrokloridia, joka vastaa
25,94 mg metyylifenidaattia.

- Yksi 40 mg depotkapseli sisdltdd 40 mg metyylifenidaattihydrokloridia, joka vastaa
34,59 mg metyylifenidaattia.

- Yksi 50 mg depotkapseli sisdltdd 50 mg metyylifenidaattinydrokloridia, joka vastaa
43,24 mg metyylifenidaattia.

- Yksi 60 mg depotkapseli sisdltda 60 mg metyylifenidaattihydrokloridia, joka vastaa
51,89 mg metyylifenidaattia.

Muut aineet ovat:

- Kapselin sisilto: sokeripallot (sakkaroosi ja maissitirkkelys), povidoni K29—K32, Opadry
Clear Ys-1-7006 (hypromelloosi, makrogoli 400 ja makrogoli 8000),
etyyliselluloosavesidispersio ja dibutyylisebakaatti

- Kapselin kuori: gelatiini, titaanidioksidi (E171).

- 10 mg kapseli sisiltdd myos indigokarmiinia (E132), keltaista rautaoksidia (E172)

- 20 mg kapseli sisdltdd myos indigokarmiinia (E132)

30 mg kapseli sisdltdd myos indigokarmiinia (E132), punaista rautaoksidia (E172
40 mg kapseli sisdltid my0s keltaista rautaoksidia (E172)
50 mg kapseli sisdltdd myos indigokarmiinia (E132) ja punaista rautaoksidia (E172)

- Valkoinen painomuste (vain 10, 20, 30 ja 50 mgn kapselit): shellakka, propyleeniglykoli,
natriumhydroksidi, povidoni K16 ja titaanidioksidi (E171)

- Musta painomuste: shellakkakiille 45 % etanolissa (20 % esterdity), propyleeniglykoli,
ammoniumhydroksidi 28 % ja musta rautaoksidi (E172).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Depotkapseli, kova

10 mg depotkapseli, kova: tumman vihred lapindkyméton yliosa, jossa on merkintd “S544”
valkoisella, ja valkoinen ldpindkymédton runko-osa, jossa on merkintd “10 mg” mustalla.

20 mg depotkapseli, kova: sininen lapindkyméton yldosa, jossa on merkintd “S544” valkoisella ja
valkoinen lapindkyméaton runko-osa, jossa on merkintd ‘20 mg” mustalla.

30 mg depotkapseli, kova: punaruskea lapindkyméatdn yldosa, jossa on merkintd “S544”
valkoisella ja valkoinen ldpindkymétdn runko-osa, jossa on merkintd “30 mg” mustalla.



40 mg depotkapseli, kova: keltainen-kermanvalkoinen lipindkyméidton yldosa, jossa on merkintd
”S544” mustalla, ja valkoinen lapindkyméatdn runko-osa, jossa on merkintd 40 mg” mustalla.
50 mg depotkapseli, kova: purppuranpunainen lapindkyméatdn yldosa, jossa on merkintd ~S544”
valkoisella, ja valkoinen ldpindkymiton runko-osa, jossa on merkintd 50 mg” mustalla.

60 mg depotkapseli, kova: valkoinen lipindkymiton yldosa, jossa on merkintd ’S544” mustalla,
ja valkoinen lapindkymétén runko-osa, jossa on merkintd 60 mg” mustalla.

Pakkauskoot: 10 mg:n, 20 mg:n, 30 mg:n vahvuudet: 10, 28, 30, 60 tai 100* kovaa depotkapselia
(*vain 10mg ja 20 mg kapselit)
40 mgmn, 50 mgmn, 60 mgn vahvuudet: 28 tai 30 kovaa depotkapselia.

Kaikkia pakkauskokoja tai vahvuuksia ei vilttdiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irlanti

Valmistaja

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 Y754

Irlanti

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2, Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irlanti

Paikallinen e dus taja
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.3.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Equasym Retard 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, S0 mg och 60 mg kapslar med modifierad
fris ittning, harda
metylfenidathydroklorid

Namnet pd det hér likemedlet ar Equasym Retard. Det innehdller den aktiva substansen
metylfenidathydroklorid. I den hédr bipacksedeln kommer dven bendmningen “metylfenidat™ att
anvéndas.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du/ditt barn borjar anvinda detta like medel.

Den inne héller information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Equasym Retard dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innandu eller ditt barn tar Equasym Retard
Hur du eller ditt barn tar Equasym Retard
Eventuella biverkningar

Hur Equasym Retard ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN PB RN~

o
.

Vad Equasym Retard ir och vad det anvands for

Vad det anvinds for

Equasym Retard anvidnds for att behandla hyperaktivitetssyndrom med uppméarksamhetsstérning

(ADHD).

- Det anvinds hos barn och ungdomar i aldrarna 6 till 18 ar.

- Det anvinds enbart efter att andra likemedelsfria behandlingsmetoder har provats, sa som
samtalsterapi och beteendeterapi.

Equasym Retard anvéinds inte for behandling av ADHD hos barn som &r yngre &n 6 ar eller hos

vuxna. Sikerhet och férdelar med behandlingen har inte faststéllts hos denna patientgrupp.

Hur det fungerar

Equasym Retard forbéttrar aktiviteten i vissa omraden i hjirnan, vilka &r underaktiva. Likemedlet
kan bidra till att forbattra uppmérksamhet (att behélla uppméarksamheten), koncentrationsformaga
och att minska impulsivt beteende.

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

- Psykologisk terapi

- Utbildning

- Social terapi

Behandling me d metylfenidat far endast initieras av och anvéindas under 6verinseende av
likare som ér specialiserad pa be teendestérningar hos barn och/eller ungdomar.

ADHD kan hanteras med hjilp av behandlingsprogram.



Om ADHD

Barn och ungdomar med ADHD kan uppleva:

- svérigheter att sitta still

- svérigheter att koncentrera sig

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

Maénga barn och ungdomar kdmpar for att klara dessa saker. Hos personer med ADHD kan
problem 1idet vardagliga livet uppstd. Barn och ungdomar med ADHD kan ha svérigheter med
inldrning och att gora lixor. De har svart att uppfora sig vdl hemma, i skolan eller pa andra
stillen.

ADHD paverkar inte intelligensen hos ett barn eller en ungdom.

2.  Vad du behdver veta innan du eller ditt barn tar Equasym Re tard

Ta inte Equasym Retard om du eller ditt barn:

- ar allergisk mot metylfenidat eller ndgot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- har problem med skoldkorteln

- har forhojt tryck i 6gat (glaukom)

- har en tumor i binjuren (feokromocytom)

- har en dtstérning som gor att du inte kénner dig hungrig eller inte vill 4ta, s som ”anorexia
nervosa”

- har mycket hogt blodtryck eller har fortrangningar 1 blodkérlen, vilket kan orsaka smarta i
ben och armar

- har eller har haft hjirtproblem, sa som hjirtinfarkt, oregelbunden hjirtrytm, smaérta eller
obehagskénsla i brostet, hjartsvikt, hjartsjukdom eller har ett medfott hjartproblem

- har haft problem med blodkérlen i hjirnan, sa som stroke, utvidgade eller forsvagade
blodkérl ihjirnan (aneurysm), fortringningar eller blockerade blodkarl, eller inflammation
av blodkérlen (vaskulit)

- for nirvarande tar ett likemedel mot depression, eller har gjort sa under de senaste 14
dagarna (kidnt som monoaminoxidashimmare — MAQO-hdmmare). Se avsnittet Anvandning
av andra likemedel

- har psykiska problem sé som:

- psykopatiska eller borderline personlighetsstdrning

- psykotiska symtom eller schizofreni

- sjalvmordstankar

- allvarlig depression, dédr du kinner dig mycket ledsen, vardelos eller har
hopploshetskanslor

- mani, dir du kinner dig ovanligt upprymd, &veraktiv och ohdmmad

Ta inte Equasym Retard om nagot av ovanstidende géller dig eller ditt barn. Om du kidnner dig

oséker, prata med ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar Equasym Retard. Detta

pé grund av att metylfenidat kan forvérra dessa problem.

Varningar och forsiktighet

Tala med liikare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar Equasym Retard om du
eller ditt barn:

- har lever- eller njurproblem

- har sviljsvarigheter eller problem med att svilja hela tabletter

- har en fortrdngning eller ett hinder i magtarmkanalen eller matstrupen



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

- ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller
’partydroger”

- dr kvinna och har borjat f4 menstruationer (se avsnittet Graviditet och amning” nedan)

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

- har hogt blodtryck

- har ett hjirtproblem som inte ndmns i ovanstaende avsnitt ”Ta inte Equasym Retard om du
eller ditt barn”

- har ett psykiskt problem som inte nimns i ovanstdende avsnitt ”Ta inte Equasym Retard
om du eller ditt barn.” Andra psykiska problem kan vara:
- humérsvéngningar (frén att vara manisk till attbli deprimerad, sé kallad ’bipolar

sjukdom”)

- uppvisar aggressivt eller fientligt beteende, eller forvarrad aggressivitet
- ser, hor eller kdnner saker som inte finns (hallucinationer)
- tror pa saker som inte dr sanna (vanforestillningar)
- kénner sig ovanligt misstinksam (paranoid)
- kédnner sig agiterad, angestladdad eller spénd
- kédnner sig deprimerad eller har orimliga skuldkdnslor

Tala om for likare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn paborjar behandlingen, om négot
av ovanstdende giller dig eller ditt barn. Detta pa grund av att metylfenidat kan forvérra dessa
problem. Lékaren kommer att vilja kontrollera hur likemedlet paverkar dig eller ditt barn.

Kontroller som likaren kommer att géra innan be handling me d me tylfe nidat pabérjas
Dessa kontroller &r for att avgdra om metylfenidat ar ritt likemedel for dig eller ditt barn. Din
lakare kommer att prata med dig om f6ljande:

- om du eller ditt barn tar andra likemedel

- om det férekommit nagra plotsliga ouppklarade dodsfall i familjen

- om det finns ndgot annat medicinskt tillstdnd (sa som hjértproblem) hos dig eller andra
personer i din familj

- hur du eller ditt barn kinner er, t.ex. om du ar upprymd eller nedstimd, har konstiga tankar
eller om du eller ditt barn tidigare har haft nagra sadana kénslor.

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

- om du eller ditt barn eller ndgon annan familjlemedlem har eller har haft ndgot problem
relaterat till mental hélsa eller beteendestdrning. Lakaren kommer att diskutera om du eller
ditt barn Ioper risk att drabbas av humdrsvingningar (fran att vara manisk till att bli
deprimerad, sa kallad ’bipoldr sjukdom’). Din eller ditt barns tidigare psykiska hélsa
kommer att kontrolleras. Det kommer ocksé att kontrolleras om det i din familj forekommit
sjalvmord, bipoldr sjukdom eller depression.

Det ar viktigt att du limnar s& mycket information du kan. Det kommer att hjilpa likaren att

avgora om metylfenidat &r ratt likemedel for dig eller ditt barn. Likaren kan komma att besluta

att det behovs fler medicinska undersokningar innan du eller ditt barn kan borja ta detta
lakemedel.

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



Ta inte metylfenidat om du eller ditt barn:

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

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

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

lakaren eller apotekspersonal innan ni tar metylfenidat:

- likemedel mot depression

- lakemedel mot allvarliga psykiska problem

- lakemedel mot epilepsi

- lakemedel mot hogt eller lagt blodtryck

- vissa hostmediciner och medel mot forkyhingar som kan paverka blodtrycket. Det dr
viktigt att radfraga apotekspersonalen innan du kdper nagon sadan produkt.

- blodfortunnande likemedel som forhindrar blodproppar

Om du ér det minsta osdker pd om nagot likemedel som du eller ditt barn tar finns inkluderat 1
ovanstdende lista, rddfraga lakare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat.

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

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 likemedel kan ge positiva resultat vid tester for drogmissbruk. Detta géller dven tester som
gors vid idrottsarrangemang.

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

Gravidite t, amning och fertilitet

Tillgdngliga data tyder inte pd ndgon dkad risk for missbildningar totalt sett. Det kan dock inte

uteslutas att en liten 6kning av risken for hjartmissbildningar foreligger vid anvindning under

graviditetens tre forsta manader. Din ldkare kan ge mer information om denna risk. Tala om for

likare eller apotekspersonal innan metylfenidat anviands om du eller din dotter:

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

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

- ammar eller planerar att amma. Det 4r mdjligt att metylfenidat fors Gver till brostmjolk.
Dérfor kommer likaren att avgora om du eller din dotter ska amma under behandling med
metylfenidat.



Forliangd erektion

Pojkar och ungdomar kan under behandlingen fa oférvéntad forlingd erektion. Detta kan vara
sméirtsamt och kan intrédffa ndrsomhelst. Det dr viktigt att du eller ditt barn kontaktar likare
omedelbart om erektionen varar lingre &n tva timmar, sérskilt om den dr smértsam.

Korformaga och anviindning av maskiner

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

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

Equasym Retard inne haller sackaros (en sockerart)
Om du eller ditt barn inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din eller ditt barns likare mnan du
eller ditt barn tar denna medicin.

Equasym Retard innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt.

3. Hur du eller ditt barn tar Equasym Retard

Hur mycket likemedel som ska tas

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

apotekspersonal om du &r osdker.

- Equasym Retard dr en form av metylfenidat med “modifierad frisdttning” vilket innebér att
lakemedlet frisdtts gradvis under en tidsperiod som motsvarar skoldagen (8 timmar). Det ar
avsett att ersétta samma totala dagliga dos av traditionellt metylfenidat (med omedelbar
frisdttning) som tas vid frukost och lunch.

- Om du eller ditt barn inte har tagit metylfenidat forut inleder likaren vanligtvis
behandlingen med traditionella metylfenidattabletter (med omedelbar frisdttning). Om
lakaren anser att det &r nodvandigt kan behandlingen med metylfenidat startas med
Equasym Retard 10 mg en gdng dagligen fore frukost.

- Lakaren inleder vanligtvis behandlingen med en lag dos och dkar den gradvis efter behov.

- Maximal daglig dos dr 60 mg.

Hur det tas

- Equasym Retard ska ges pa morgonen fore frukost. Kapslarna kan svéljas hela med en
klunk vatten, alternativt Oppnas och kapselinnehéllet hillas ut ien liten méingd (matsked)
dppelmos och tas/ges omedelbart och inte sparas for senare anvandning. Om likemedlet
tas/ges med mjuk mat ska ndgon vétska, t.ex. vatten, tas efterat.

Om du eller ditt barn inte mér béttre efter 1 manads be handling
Tala om for din likare om du eller ditt barn inte mar béattre. Lakaren kan besluta att anvédnda en
annan behandling,



Att inte anviinda Equasym Retard pa ritt sétt

Om Equasym Retard inte anvénds pa rétt sitt, kan det leda till onormalt beteende. Det kan ocksé
vara tecken pa toleransutveckling for likemedlet. Tala om for din Iikare om du eller ditt barn
nagonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller droger.

Det hidr likemedlet dr avsett endast for dig eller ditt barn. Ge det inte till andra, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om du eller ditt barn har tagit for stor méingd Equasym Retard

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedéomning av
risken samt radgivning.

Tecken pa 6verdosering kan innefatta foljande: illamiende, kdnsla av upphetsning, skakningar,
okade okontrollerade rorelser, muskelryckningar, krampanfall (som kan foljas av koma), kinsla
av lyckorus, forvirring, se, kdnna eller hora saker sominte finns (hallucinationer eller psykos),
svettningar, hudrodnad, huvudvirk, hog feber, fordndringar av pulsen (lingsam, snabb eller
ojamn), hogt blodtryck, utvidgade pupiller eller torra slemhinnor i ndsa och mun.

Om du glommer att ta Equasym Retard
Ta inte dubbel dos av Equasym Retard {or att kompensera for en glomd dos. Om du eller ditt barn
glommer en dos, vénta tills det dr dags for nésta dos.

Om du eller ditt barn slutar att anviinda Equasym Retard

Om du eller ditt barn plotsligt slutar att ta det hir likemedlet, kan symtom pd ADHD komma
tillbaka eller biverkningar s& som depression kan uppsta. Din likare kan vilja att stegvis minska
den dagliga dosen, innan medicineringen helt upphér. Prata med din likare innan du slutar ta
Equasym Retard. Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Kontroller vid paborjad be handling

Din liikare kommer att gora vissa kontroller

- innan du eller ditt barn paborjar behandling. Detta ar for att sékerstélla att Equasym Retard
ar sikert samt att det kommer att vara till nytta.

- efter att behandlingen pébdrjats. Kontroller kommer att géras minst var 6:¢ manad, men
eventuellt oftare. De kommer ocksé att goras da dosen dndras.

- kontrollerna omfattar foljande:
- kontroll av aptiten
- mitning av lingd och vikt
- métning av blodtryck och puls
- kontroll av humor, sinnesstdmning eller andra ovanliga kéinslor. Lékaren kommer ocksé

att undersoka om dessa kdnslor har forsdmrats under tiden som Equasym Retard tagits.

Langtidsbe handling

Equasym Retard behover inte tas for alltid. Om du eller ditt barn tagit Equasym Retard i 6ver ett
ar, kommer din likare att avbryta behandlingen under en kort tid. Detta kan géras under ett
skollov. Det ér for att kontrollera om likemedlet fortfarande behovs.



Om du har ytterligare fragor om anviandningen av detta likemedel kontakta likare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem. Aven om vissa personer far biverkningar, tycker de flesta att metylfenidat hjalper dem.
Din likare kommer att prata med dig om dessa biverkningar.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du eller ditt barn fir nigon av biverkningarna
nedan, kontakta ome delbart s jukvarden:

Vanliga (forekommer hos firre éin 1 av 10 anvéindare)
- hjartklappning (oregelbunden hjartrytm)
- forandringar 1 humor, humdrsvingningar eller personlighetsfordndringar

Mindre vanliga (fore kommer hos firre én 1 av 100 anviindare)

- sjdlvmordstankar eller sjalvmordskénslor

- se, kdnna eller hora saker sominte finns. Detta dr tecken pa psykos.

- okontrollerbart tal eller rorelser (Tourette’s sjukdom)

- tecken pé allergi sa som utslag, klada eller ndsselutslag pa huden, svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller andra kroppsdelar, andfaddhet, pipande andning eller svért att andas

Sillsynta (forekommer hos firre én 1 av 1 000 anvindare)
- kdnna sig ovanligt exalterad, 6veraktiv eller ohimmad (mani)

Mycket séllsynta (fore kommer hos firre dn 1 av 10 000 anvindare)

- hjartinfarkt

- kramper (krampanfall, epilepsikramper)

- flagnande hud eller roda, blaaktiga utslag

- muskelkramper som inte kan kontrolleras och som paverkar 6gonen, huvudet, nacken,
kroppen och nervsystemet. Detta beror pa tillfalligt brist pa blodtillfcrsel till hjirnan

- forlamning eller problem att rora sig, synsvarigheter eller talsvarigheter (kan vara tecken pa
problem med blodkérlen i hjérnan)

- minskat antal blodkroppar (rdda och vita blodkroppar samt blodplittar), vilkket kan gora dig
mer infektionskinslig och gora att du littare bloder eller far blaméarken

- en plotslig dkning av kroppstemperaturen, mycket hdgt blodtryck och svara kramper
(neuroleptiskt malignt syndrom). Det dr inte sdkert att denna biverkning orsakas av
metylfenidat eller av andra likemedel som kan ha tagits i kombination med metylfenidat.

Andra biverkningar (det dr oként hur vanliga de ir)
- aterkommande vanforestélningar
- oforklarlig svimning, brostsmérta eller andfaddhet (kan vara tecken pé hjartproblem).

Om du eller ditt barn far ndgon av ovanstaende biverkningar, uppsdk omedelbart sjukvard.



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

Mycket vanliga (fore kommer hos fler éin 1 av 10 anvindare)
- huvudvirk

- nervositet

- somnsvarigheter

Vanliga (forekommer hos firre 4n 1 av 10 anviindare)

- ledvark

- muntorrhet

- feber

- onormalt haravfall eller haruttunning

- onormal trétthet eller slohet

- aptitloshet eller minskad aptit

- kldda, utslag eller upphojda, roda kliande nédsselutslag

- hosta, ont 1 hals eller ndsa och halsirritation

- hogt blodtryck, snabb puls (takykardi)

- yrsel, okontrollerbara rorelser, hyperaktivitet

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

- kraftig tandgnissling (bruxism)

Mindre vanliga (fore kommer hos firre én 1 av 100 anviindare)

- forstoppning

- obehagskénsla i brostet

- blod i urinen

- skakningar eller darrningar

- dubbelseende eller dimsyn

- muskelvirk, muskelryckningar

- andfaddhet eller brostsmérta

- forhgjda levervarden (upptidcks med blodprov)

- ilska, rastloshet eller gratmildhet, 6verdriven uppmérksamhet pd omgivningen,
somnsvarigheter

Sillsynta (fore kommer hos farre én 1 av 1 000 anvindare)

- fordndrad sexuell lust

- forvirring

- vidgade pupiller, synstorningar

- svullnad av brosten hos mén

- overdriven svettning, hudrodnad, réda upphdjda hudutslag

Mycket séllsynta (fore kommer hos firre in 1 av 10 000 anviindare)
- hjartinfarkt

- plotslig dod

- muskelkramper

- sma roda flickar pa huden

- inflammation eller tilltdppning av blodkarl i1 hjarnan

- onormal leverfunktion, inklusive leversvikt och koma

- fordndrade lever- och blodvéirden



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

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

Andra biverkningar (det fr oként hur vanliga de ér)

- migran

- Overdriven pratsamhet

- mycket hog feber

- langsamma, snabba eller extra hjirtslag

- nésblodning

- kraftigt krampanfall (grand mal kramper)

- att tro pa saker som inte dr verkliga (vanforestéllningar), forvirring

- svar magsmarta, oftast med illamaende och krékningar

- forlingd erektion, ibland smértsam eller ett 6kat antal erektioner, oférmaga att f& och
behalla en erektion

- fordndringar i hjairnans blodkérl (stroke, inflammation och tilltippning av hjarnans
blodkérl).

- oformaga att kontrollera urintdmningen (inkontinens)

- spasm i kdkmusklerna som gor det svért att Gppna munnen (trismus)

- stamning

Effekter pa tillvixten

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

Detta forekommer hos farre én 1 av 10 barn.

- Utebliven viktokning och lingdtillvaxt kan forekomma

- Lakaren kommer noga att folja din eller ditt barns utveckling med avseende pa vikt och
laingd, samt hur vil du eller ditt barn dter.

- Om du eller ditt barn inte vixer som forviantat kan behandlingen med metylfenidat avbrytas
under en kort tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 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 likemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Equasym Retard ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterkartan och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.


http://www.fimea.fi/

Anvind inte detta likemedel om kapslarna ser skadade ut pa nagot sétt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehélls de klaration

Den aktiva substansen dr metylfenidathydroklorid.

- En 10 mg-kapsel innehaller 10 mg metylfenidathydroklorid motsvarande 8,65 mg
metylfenidat.

- En 20 mg-kapsel innehaller 20 mg metylfenidathydroklorid motsvarande 17,30 mg
metylfenidat.

- En 30 mg-kapsel innehaller 30 mg metylfenidathydroklorid motsvarande 25,94 mg
metylfenidat.

- En 40 mg-kapsel innehdller 40 mg metylfenidathydroklorid motsvarande 34.59 mg
metylfenidat.

- En 50 mg-kapsel innehaller 50 mg metylfenidathydroklorid motsvarande 43.24 mg
metylfenidat.

- En 60 mg-kapsel innehaller 60 mg metylfenidathydroklorid motsvarande 51.89 mg
metylfenidat.

Ovriga innehallsimnen r:

- Kapselinnehall: Sockersfarer (sackaros och majsstarkelse), povidon K29 till K32, Opadry
Clear Ys-1-7006 (hypromellos, makrogol 400 och makrogol 8000), etylcellulosa-
vattendispersion och dibutylsebakat.

- Kapselhdlje: Gelatin, titandioxid (E171).

- Kapseln pa 10 mg innehaller dven indigokarmin (132), gul jirnoxid (E172)

- Kapseln pa 20 mg innehaller dven indigokarmin (E132)

- Kapseln pa 30 mg mnehaller dven indigokarmin (E132), réd jarnoxid (E172)

- Kapseln pa 40 mg innehaller dven gul jarnoxid (E172) och 50 mg-kapseln innehéller dven
indigokarmin (E132) och réd jarnoxid (E172).

- Vit tryckfirg (géller endast 10, 20, 30 och 50 mg kapseln): shellack, propylenglykol,
natriumhydroxid, povidon K16 och titandioxid (E171)

- Svart tryckfirg: shellackglasyr 45 % (20 % forestrad) i etanol, propylenglykol,
ammoniumhydroxid 28 % och svart jarnoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapslar med modifierad frisdttning, hérda

10 mg-kapslar med modifierad frisdttning, harda har en morkgron ogenomskinlig 6verdel tryckt
med ’S544” i vitt och en vit ogenomskinlig underdel tryckt med 10 mg” i svart.

20 mg-kapslar med modifierad friséttning, hirda har en bld ogenomskinlig 6verdel tryckt med
”S544” 1 vitt och en vit ogenomskinlig underdel tryckt med 20 mg” i svart.

30 mg-kapslar med modifierad frisdttning, harda har en rédbrun ogenomskinlig Gverdel tryckt
med ”S544” i vitt och en vit ogenomskinlig underdel tryckt med 30 mg” i svart.

40 mg-kapslar med modifierad frisdttning, harda har en gulbeige ogenomskinlig overdel tryckt
med ’S544” i svart och en vit ogenomskinlig underdel tryckt med 40 mg” i svart.



50 mg-kapslar med modifierad frisdttning, harda har en lila ogenomskinlig &verdel tryckt med
”S544” 1 vitt och en vit ogenomskinlig underdel tryckt med 50 mg” 1 svart.

60 mg-kapslar med modifierad frisdttning, harda har en vit ogenomskinlig G&verdel tryckt med
”S544” i svart och en vit ogenomskinlig underdel tryckt med 60 mg” i svart.

Forpackningsstorlekar:

10 mg, 20 mg, 30 mg styrkor - 10, 28, 30, 60 eller 100* kapslar med modifierad frisdttning, harda
(*géller endast 10mg och 20 mg kapslar)

40 mg, 50 mg, 60 mg styrkor - 28 eller 30 kapslar med modifierad frisittning, harda.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar eller styrkor att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for fors éljning

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irland

Tillverkare

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 Y754

Irland

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2, Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irland

Lokal foretradare
Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tel. 020 746 5000

Denna bipacksedel éindrades senast 28.3.2023.



