Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

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

Ladkevalmisteen nimi on Equasym Retard, ja sen sisdltimé vaikuttava aine on
metyylifenidaattihydrokloridi. Myos metyylifenidaatti-nimed kéytetddn tissé pakkausselosteessa.

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

silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa Ks.
kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Equasym Retard on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat tai lapsesi ottaa Equasym Retard -valmistetta
Miten Equasym Retard -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Equasym Retard -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

ISANNAIE Il S

1. Mitia Equasym Retard on ja mihin siti kiyte tian

Mihin titi liddke tta kiyte tddn

Equasym Retard -valmistetta kdytetddn tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushdirion (ADHD:n) hoidossa.
- Sitd kdytetddn 6—18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa.

- Sitd kdytetddn vasta kun ensin on kokeiltu lidkkeettomid hoitoja, kuten neuvontaa ja

kéyttdytymisterapiaa.

Equasym Retard ei ole tarkoitettu alle 6-vuotiaiden lasten eikd aikuisten ADHD-hdirién hoitoon.
Laskkeen turvallisuudesta tai tehosta ei ole tietoa ndissa ikdryhmissa.

Miten tima lddke vaikuttaa
Equasym Retard liséé aktiviteettia tietyissé aivojen osissa, joiden aktiivisuus on lian véhiistd. Ladke
voi parantaa tarkkaavaisuutta ja keskittymiskykyd sekd vihentdd impulsiivista kayttdytymista.

Laskettd kiytetddn osana hoito-ohjelmaa, johon yleenséd kuuluu seuraavanlaisia hoitoja:
- psykologisia

- kasvatuksellisia

- sosiaalisia.

Metyylife nidaattihoito on aloitettava ja siti on annettava lasten tai nuorten
kiyttiytymis hiirioihin perehtyneen erikoisliikérin valvonnassa.
ADHD-héiri6 voidaan pitdé hallinnassa hoito-ohjelmien avulla.

Tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaus hiirio (ADHD)

Jos lapsilla ja nuorilla on ADHD-h&iri6, heilld on

- vaikeuksia istua paikallaan ja

- keskittymisvaikeuksia

Ei ole heidén syynsa, etté heilli on vaikeuksia niissd asioissa.



Monilla lapsilla ja nuorilla on ongelmia edelld mainittujen asioiden kanssa. ADHD:ssa ndimé ongelmat
kuitenkin voivat olla jokapdivéisid. 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 ttivi, ennen kuin otat tai lapsesi ottaa Equasym Retard -valmistetta

Al ota tai anna lapsellesi Equasym Retard -valmistetta, jos
- olet tai lapsesi on allerginen metyylifenidaatille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
- sinulla tai lapsellasi on kilpirauhassairaus
- sinulla tai lapsellasi on silmédnpainetauti (glaukooma)
- sinulla tai lapsellasi on lisémunuaisen kasvain (feokromosytooma)
- sinulla tai lapsellasi on syomishdirio — kuten anoreksia
- sinulla tai lapsellasi on erittdin korkea verenpaine tai verisuonten ahtautuma, joka saattaa
aiheuttaa kipuja kdsivarsissa ja sdarissi
- sinulla tai lapsellasi on ollut syddmen toimintahdiriitd — kuten sydédninfarkti, rytmihdirioité,
rintakipuja tai epdmiellyttdvidd tunnetta rinnassa, syddmen vajaatoimintaa, sydinsairaus tai
synnynndinen syddnvika
- sinulla tai lapsellasi on ollut aivoverenkierron hdirioitd — kuten aivohalvaus, aivoverisuonen
pullistuma (aneurysma), verisuonten ahtauma tai tukkeuma tai verisuonitulehdus (vaskuliitti)
- kéytat tai lapsesi kdyttia tai olette viimeisten 14 pdivin aikana kdyttdneet masennuslidkkeiti,
joita kutsutaan monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjiksi — ks. kohta ”Muiden lddkevalmisteiden
samanaikainen kaytto”
- sinulla tai lapsellasi on mielenterveyden ongelmia, kuten:
- psykopatia tai rajatilapersoonallisuushd irié
- epdnormaaleja ajatuksia tai ndkyjd tai sairaus nimeltdén skitsofrenia
- merkkeja vakavasta mielialahdiriostd. kuten:
- itsemurha-ajatuksia
- vaikea masennus, johon liittyy voimakkaita surullisuuden, arvottomuuden ja
toivottomuuden tunteita
mania, johon lnttyy epatavallista kiihtyneisyytta, yhaktuv1suutta ja estottomuutta.
Ald kayta metyylifenidaattia, jos jokin yllimainituista koskee sinua tai lastasi. Jos et ole varma, kysy
neuvoa laédkariltd tai apteekkihenkildkunnalta, ennen kuin otat tai lapsesi ottaa metyylifenidaattia.
Tama on tirkedd, koska metyylifenidaatti voi pahentaa néitd ongelmia.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lidkirille tai apte e kkihenkilokunnalle ennen kuin kéytit Equasym Retard -valmistetta,

jos

- sinulla tailapsellasi on maksan tai munuaisten toimintahdirioita

- sinulla tai lapsellasi on ollut kouristuksia (kouristus-/epilepsiakohtauksia) tai epdnormaali
aivosidhkokiyrd (EEG)

- sind olet tai lapsesi on vddrinkédyttinyt tai ollut rijppuvainen alkoholista, lddkkeistd tai huumeista

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

- sinulla tai lapsellasi on vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien nykimista tai toistuvia
ddntelyitd ja sanoja

- sinulla tai lapsellasi on korkea verenpaine

- sinulla tai lapsellasi on sydiinsairaus, joita ei mainita kohdassa Al kiytd Equasym Retard -
valmistetta”

- sinulla tai lapsellasi on mielenterveyden ongelmia, joita ei mainita kohdassa ”Ali kiyti
Equasym Retard -valmistetta”. Téllaisia ovat:

- mielialan vaihtelut (maniasta masennukseen — tilaa kutsutaan kaksisuuntaiseksi
mielialahdirioks )
- aggressiivisuus tai vihamielisyys tai aggression paheneminen



- niko-, kuulo- tai tuntoharhat (aistiharhat)

- usko epétodellisiin  asiothin (harhakuvitelmat)

- epétavallinen epédluuloisuus (vainoharhaisuus)

- kithtyneisyys, ahdistuneisuus tai pingottuneisuus

masennuksen tai syyllisyyden tunne.

Kerro laakarﬂle tai apteekkihenkilokunnalle ennen hoidon aloittamista, jos jokin ylld mainittu koskee
sinua tai lastasi. TAma on térkedd, koska metyylifenidaatti voi pahentaa néiti ongelmia.
Ladkarisi haluaa seurata, miten lddke vaikuttaa sinuun tai lapseesi.

Selvitykset, joita lidkéri te kee ennen metyylife nidaattihoidon aloittamista

Namad selvitykset tehdddn, jotta ladkari voisi paattdd, sopikko metyylifenidaattihoito sinulle tai

lapsellesi. Ladkari keskustelee kanssanne seuraavista asioista:

- sinun tai lapsesi kdyttiméastd muusta lddkityksesti

- siitd, onko suvussasi esiintynyt dkillisid selittiméttdmid kuolemantapauksia.

- muista sairauksista (kuten sydénvaivoista), joita sinulla tai lihisukulaisillasi saattaa olla

- sinun tai lapsesi tunteista, kuten tunnetteko itsenne iloiseksi tai masentuneeksi, onko teilld
omituisia ajatuksia tai onko teilld ollut téllaisia tunteita aiemmin

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

- mielenterveysongelmista tai kiyttdytymishdiridistd, joita sinulla, lapsellasi tai muilla
perheenjdsenilld on ollut. Ladkéri 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 selvittdd, onko
lahisukulaisillasi esiintynyt itsemurhia, kaksisuuntaista mielialahdiri6td tai masennusta.

On tirkedd antaa niin paljon tietoja kuin voit. TAma auttaa lidkarid paattdimain, onko metyylifenidaatti
oikea lidkevalmiste sinulle tailapsellesi. Ladkérisaattaa pddttad, ettd on tarpeen tehdd muita
ladketieteellisid kokeita, ennen kuin sind tai lapsesi voitte ottaa titi ladketta.

Muut ldéike valmis teet ja Equasym Re tard
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
joutua kiyttimadn muita ladkkeita.

Ali kiiyti metyylifenidaattia, jos

- kéytit tai lapsesi kdyttdd ns. monoamiinioksidaasin (MAO:m) estdjad masennuksen hoitoon tai
olet/lapsesi on kdyttainyt MAO:n estéjdé viimeisten 14 pdivdn aikana. MAO:n estéijin kdyttd
samanaikaisesti metyylifenidaatin kanssa voi aiheuttaa dkillisen verenpaineen nousun.

Jos sind kéytit tai lapsesi kdyttdd muita lAdkkeitd, metyylifenidaatti saattaa vaikuttaa muiden

ladkkeiden tehokkuuteen tai aiheuttaa haittavaikutuksia. Jos sind tai lapsesi kéytétte parhaillaan

seuraavia lddkkeitd, tarkista asia ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen metyylifenidaatin

kayttoa:

- muut masennuslidkkeet

- ladkkeet, joita kédytetddn vakavien mielenterveysongelmien hoitoon

- epilepsialidkkeet

- ladkkeet, joita kédytetddn verenpaineen alentamiseen tai kohottamiseen

- erddt yskinlddkkeet ja vilustumislidkkeet, jotka sisdltdvét verenpaineeseen mahdollisesti
vaikuttavia aineita. On tirkeda tarkistaa asia apteekista nditd valmisteita ostettaessa

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

Jos epidilet, ettd jokin sinun tai lapsesi kdyttima lddkevalmiste sisdltyy ylld olevaan luetteloon, tarkista
asia lddkariltdsi tai apteekkihenkilokunnalta ennen metyylifenidaatin kayttoa.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1ddkari ei ole madrannyt.



Leikkaukset

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

Huume testaus
Tédmai ladkevalmiste saattaa antaa positiivisen tuloksen huumetestauksen yhteydessi. TAma patee myos
testaukseen urheilussa.

Mettyylife nidaatti alkoholin kanssa
Ald juo alkoholia, kun kéytét titd lidkevalmistetta. Alkoholi saattaa pahentaa timén ladkkeen
haittavaikutuksia. Muista, ettd jotkin ruoat ja lddkevalmisteet sisiltavit alkoholia.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Saatavilla olevat tiedot eivit viittaa synnynndisten poikkeavuuksien riskin lisdéntymiseen kaiken

kaikkiaan, mutta syddmen epamuodostumien riskin pientd lisidntymista silloin, kun metyylifenidaattia

kaytetadn ensimmiisen raskauskolmanneksen aikana, ei voida sulkea pois.Ladkéri voi antaa sinulle

lisétietoja téstd riskistd. Kerro ladkarille tai apteekin henkilokunnalle ennen metyylifenidaatin kéyttoa,

jos

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

- sind olet tai tyttiresi on raskaana taiepdilette raskautta. Ladkérisi padttdd, voiko
metyylifenidaattia kayttda

- sind imetdt tai tyttdresi imettdd, tai imetys on suunnitteilla. On mahdollista, ettd
metyylifenidaatti siirtyy thmisen rintamaitoon. Néin ollen [Adkéri pdattad, voitko sind tai
tyttdresi imettdd metyylifenidaatin kdyton aikana.

Pitkidn kestiviit erektiot

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

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdvin ld&kehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.jos olet epdvarma.

Sinulla tai lapsellasi voi esiintyd huimausta tai ongelmia nddn tarkkuudessa tai nddn sumentumista
metyylifenidaatin kdyton aikana. Jos tillaista ilmenee, saattaa olla vaarallista ajaa autoa, kayttda
koneita, ajaa pyoralld, ratsastaa taikiipeilld puissa.

Equasym Retard siséltii sakkaroosia (eristi sokeria).
Jos sind/lapsesi ette sied tiettyjd sokereita, keskustele lddkérisi kanssa ennen timédn lidkevalmisteen
ottamista.

Equasym Retard sis ltad natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan”natriumiton”.

3. Miten Equasym Retard -valmis tetta otetaan

Miten paljon lddketti otetaan

Sinun tai lapsesi tulee ottaa tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéarisi on midrdnnyt. Tarkista ohjeet

ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Equasym Retard on metyylifenidaatin pitkdvaikutteinen ldédkemuoto, joka vapauttaa lddkettd
véhitellen koulupédivdd vastaavan ajan (8 tunnin) kuluessa. Tarkoitus on, ettd se korvaa



tavanomaisen (valittomésti vapautuvan) metyylifenidaatin samansuuruisen
kokonaispdivdannoksen, jota otetaan aamiaisen ja lounaan yhteydessa.

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

- Jos sind et ole tai lapsesi ei ole ottanut metyylifenidaattia aikaisemmin, lddkéri aloittaa yleensa
hoidon tavanomaisilla (vilittoméasti vapautuvilla) metyylifenidaattitableteilla. Jos ladkéri katsoo
sen vilttimattomaksi, metyylifenidaattihoito voidaan aloittaa antamalla 10 mg Equasym Retard-
valmistetta kerran vuorokaudessa ennen aamiaista.

- Ladkarisi aloittaa hoidon tavallisesti pienelld annoksella ja lisdd sitd vdhitellen tarpeen mukaan.

- Suurin vuorokausiannos on 60 mg.

Miten ldéike tti otetaan

- Equasym Retard otetaan aamulla ennen aamiaista. Kapselit voidaan nielld kokonaisina veden
kanssa, tai ne voidaan avata ja kapselin siséltd sirotella pieneen miardan (ruokalusikalliseen)
omenahilloa ja ottaa vilittdmédsti. Avattua kapselia ei saa siilyttdé tulevaa kdyttda varten. Jos
ladke otetaan pehmeén ruoan kanssa, sen jilkeen 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 ladkarillesi. Han voi paattaa
toisenlaisen hoidon tarpeellisuudesta.

Equasym Retard -valmiste en viirinkaytto

Jos Equasym Retard -valmistetta ei kdytetd asianmukaisesti, seurauksena voi olla epédnormaalia
kiyttaytymistd. Seurauksena voi my0s olla, etti tulet tai lapsesi tulee riippuvaiseksi lddkkeestd. Kerro
ladkarillesi, jos sind olet tai lapsesi on joskus véirinkdyttdnyt taiollut ripppuvainen alkoholista,
ladkkeistd tai huumeista.

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

Jos otat / lapsesi ottaa enemméin Equasym Retard -valmistetta kuin sinun pitiisi

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

Yliannostuksen merkit saattavat olla muun muassa seuraavanlaisia: oksentelu, kithtymyksen tunne,
tarind, lisddntyneet hallitsemattomat liikkeet, lihasnykdykset, kouristukset (joita saattaa seurata
kooma), ddrimmaéisen onnellisuuden tunne, sekavuus, epdtodellisten asioiden ndkeminen, tunteminen
tai kuuleminen (aistiharhat tai psykoosi), hikoilu, punastuminen, paénsirky, korkea kuume, sydimen
lyontitiheyden muutokset (hidas, nopea tai epdasddnnollinen), korkea verenpaine, laajentuneet pupillit
sekd nenén ja suun kuivuminen.

Jos unohdat / lapsesi unohtaa ottaa Equasym Retard -valmis te tta
Ali 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 Retard -valmisteen kiyton

Jos lopetat tai lapsesi lopettaa timén lddkkeen ottamisen &killisesti, ADHD-oireet voivat palata tai
haittavaikutuksia voi ilmaantua, esimerkiksi masennusta. Ladkarisi saattaa haluta pienentéé lddkkeen
paivittdistd annosta vahitellen ennen ladkkeen kdyton lopettamista. Neuvottele lddkérin kanssa, ennen
kuin lopetat Equasym Retard -valmisteen kayton. Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kaytosta,
kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Miti ladkari tutkii lidikke en kiyton aikana

Laikiri tekee joitakin tutkimuksia
- ennen hoidon aloittamista varmistaakseen, ettd Equasym Retard on turvallinen ja siitd on hyotyd



- hoidon aloittamisen jélkeen — tutkimukset tehddén véhintddn 6 kuukauden vélein, mutta
mahdollisesti useamminkin. Tutkimuksia tehddidn myos, kun annosta muutetaan.

- Téllaisia tutkimuksia voivat olla

- ruokahalun seuraaminen

- pituuden ja painon mittaus

- verenpaineen ja pulssin mittaus

- mielialan tai mielentilan héirididen tai muiden epédtavallisten tunteiden seuranta ja selvittely.
Naéitd voidaan tarkkailla myos, jos ne pahenevat Equasym Retard -hoidon aikana.

Pitkiaikainen hoito

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vaikka jotkut saavat haittavaikutuksia, useimmille metyylifenidaatin kéytdstd on hyotyd. Ladkarisi
kertoo sinulle néistd haittavaikutuksista.

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

Yleiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdelld henkilolla 10:sti)
- syddmentykytykset
- mielialan tai persoonallisuuden muutokset.

Melko harvinaiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdelli he nkil61lé 100:sta)

- itsemurha-ajatukset

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

- hallitsematon puhe ja liikkeet (Touretten oireyhtymai)

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

Harvinaiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdelli he nkil6114 1000:sta)
- epétavallinen kithtymys, yliaktiivisuus ja estottomuus (mania).

Hyvin harvinais et (esiintyy harve mmalla kuin yhdelli he nkilolli 10 000:sta)

- sydéninfarkti

- kouristukset (kouristus-/epilepsiakohtaukset)

- thon kesiminen tai sinertdvin punaiset laikét

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

- halvaus tai like- ja ndkohéiridt, puheen hiiriét (ndméi voivat olla merkkejd aivojen
verenkiertohairidista)

- verisoluméirin (punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden) vdheneminen tai lisédntyminen,
mika altistaa infektioille, verenvuodoille ja mustelmille

- dkillinen EAmmonnousu, hyvin korkea verenpaine ja vaikeat kouristukset (”maligni
neuroleptioireyhtyma™). Ei ole varmaa, ovatko nimi 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 merkkejd
sydinvaivoista).

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

Muita haittavaikutuksia ovat seuraavat. Jos ne ovat vakavia, kerro niis ti lddKirille tai
apte ekkihenkilokunnalle:

Hyvin yleiset (esiintyy useammalla kuin yhdelld he nkil6lli 10:std)
- paédnsirky

- hermostuneisuus

- unettomuus.

Yleiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdella henkilolld 10:sté)

- nivelkivut

- suun kuivuminen

- kuume

- epatavallinen hiustenldhto tai hiusten oheneminen

- epatavallinen unisuus tai uneliaisuus

- ruokahaluttomuus tai vihentynyt ruokahalu

- kutina, ihottuma tai kohollaan oleva kutiava punoittava ihottuma (nokkosihottuma)
- yské, kurkkukipu tai nenén ja kurkun arsytys

- korkea verenpaine, nopea syke (takykardia)

- huimaus, hallitsemattomat likkeet, epdtavallnen aktiivisuus

- aggressiivisuus, kithtymys, ahdistuneisuus, masennus, drtyvyys ja epdnormaali kdyttdytyminen.
- hampaiden narskutus (bruksismi)

Melko harvinais et (esiintyy harve mmalla kuin yhdelli henkilolld 100:sta)

- ummetus

- rintavaivat

- verivirtsaisuus

- tarind tai vapina

- kahtena nikeminen tai ndén sumentuminen

- lihaskivut, lihasnykédykset

- hengdstyminen tai rintakivut

- maksaentsyymiarvojen nousu (havaitaan verikokeissa)

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

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

- himmennyksen tunne

- laajentuneet pupillit, ndkohairiot

- rintarauhasten suureneminen miehilld

- likahikoilu, ihon punoitus, kohollaan oleva punoittava ihottuma.

Hyvin harvinais et (esiintyy harve mmalla kuin yhdelld he nkilolléi 10 000:sta)

- sydininfarkti

- dkkikuolema

- lihaskrampit

- pienet punaiset pilkut iholla

- aivovaltimoiden tulehdus tai tukkeumat

- maksan toimintahdiriét, 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 kylméssa (valkoisesta siniseen ja
sitten punaiseen) eli Raynaud’n oireyhtyma.



Muut haittavaikutukset (yleisyytti ei tunne ta)

- migreeni

- liiallinen puheliaisuus

- hyvin korkea kuume

- hitaat, nopeat tai epdsédénnoélliset sydimen lyonnit

- nendverenvuoto

- vakavat kouristuskohtaukset (grand mal)

- usko epétodellisiin asioihin, sekavuus

- vaikeat vatsakivut, joihin usein littyy pahoinvointia ja oksentelua

- pitkddn kestivit ja joskus kivuliaat erektiot tai erektioiden lisddntynyt maard, kyvyttomyys
saada tai ylldpitdd erektio

- aivoverisuoniongelmat (aivohalvaus, aivovaltimotulehdus tai -tukos)

- ruhjevamma

- virtsanpidityskyvyttdmyys (virtsainkontinenssi)

- leukalihasten kouristus, joka vaikeuttaa suun avaamista (leukalukko)

- dnkytys

Vaikutukset kasvuun

Kun metyylifenidaattia kiytetddn kauemmin kuin yhden vuoden ajan, se saattaa aiheuttaa joillakin

lapsilla kasvun hidastumista. TAtd esiintyy harvemmalla kuin yhdelld lapsella 10:sté.

- Painonnousun tai pituuskasvun hidastumista voi esiintya.

- Ladkari tarkkailee huolellisesti sinun tai lapsesi pituutta ja painoa seké syOmista.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, tai apteekkihenkilokunnalle, Tdméi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Equasym Retard -valmis teen séilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titi likettd Epipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeisti
péivad.

Sailytd alle 25°C.

AlA kiyti titi Kikettd, jos kapselit ndyttivit vihinkin vaurioituneilta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Equasym Retard sis éltia

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 sisdltdd 30 mg metyylifenidaattihydrokloridia, joka vastaa 25,94 mg
metyylifenidaattia.

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

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

Yksi 60 mg depotkapseli sisdltid 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 siséltdd myos indigokarmiinia (E132), keltaista rautaoksidia (E172)

20 mg kapseli siséltdd myos indigokarminia (E132)

30 mg kapseli sisialtdd myos indigokarmiinia (E132), punaista rautaoksidia (E172

40 mg kapseli sisdltid myos keltaista rautaoksidia (E172)

50 mg kapseli siséltdd 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).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Depotkapseli, kova

10 mg depotkapseli, kova: tumman vihred lipindkymédton yldosa, jossa on merkintd “S544”
valkoisella, ja valkoinen Epindkymiton runko-osa, jossa on merkintd “10 mg” mustalla.

20 mg depotkapseli, kova: sininen ldpindikyméton ylidosa, jossa on merkintd “S544” valkoisella ja
valkoinen lapindkymétén runko-osa, jossa on merkintd “20 mg” mustalla.

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

40 mg depotkapseli, kova: keltainen-kermanvalkoinen lapindkyméiton yldosa, jossa on merkinti
”’S544” mustalla, ja valkoinen Ipindkymitdn runko-osa, jossa on merkintd 40 mg” mustalla.

50 mg depotkapseli, kova: purppuranpunainen lapinikymétén yldosa, jossa on merkintd S544”
valkoisella, ja valkoinen lApindkymitdn runko-osa, jossa on merkintd 50 mg” mustalla.

60 mg depotkapseli, kova: valkoinen lipindkymétoén yldosa, jossa on merkintd ”S544” mustalla, ja
valkoinen lipindkymétén runko-osa, jossa on merkintd 60 mg” mustalla.

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

Kaikkia pakkauskokoja tai vahvuuksia ei valttaméttd 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

Valmis taja

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 dustaja

Takeda Oy

PL 1406

00101 Helsinki

Puh. 0800 774 051

Sahkoposti: medinfoEMEA @takeda.com

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.01.2024.
Muut tiedonliihteet

Lisétictoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivuilla.


http://www.fimea/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Equasym Retard 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg och 60 mg kapslar med modifie rad
fris ittning, hiarda
metylfenidathydroklorid

Namnet pa det hir likemedlet 4r Equasym Retard. Det innehaller den aktiva substansen
metylfenidathydroklorid. I den hér bipacksedeln kommer d4ven bendmningen “metylfenidat” att
anvandas.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du/ditt barn bérjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats 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 lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Equasym Retard dr och vad det anvénds 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

SAINAIE I e

1. Vad Equasym Retard édr och vad det anvénds for

Vad det anviinds for

Equasym Retard anviands for att behandla hyperaktivitetssyndrom med uppmérksamhetsstérning

(ADHD).

- Det anvidnds hos barn och ungdomar i &ldrarna 6 till 18 ar.

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

Equasym Retard anvinds inte for behandling av ADHD hos barn som 4r yngre dn 6 ar eller hos vuxna.
Sékerhet och fordelar med behandlingen har inte faststéllts hos denna patientgrupp.

Hur det fungerar

Equasym Retard forbéttrar aktiviteten i vissa omrdden i hjédrnan, vilka &r underaktiva. Likemedlet kan
bidra till att forbéttra uppmérksamhet (att behdlla uppmérksamheten), koncentrationsforméga och att
minska impulsivt beteende.

Lakemedlet ges som en deli ett behandlingsprogram, som vanligtvis bestar av:
- Psykologisk terapi

- Utbildning

- Social terapi

Behandling me d me tylfenidat fir endast initieras av och anviindas under 6verinseende av likare
som ir specialiserad pa be teendestorningar hos barn och/eller ungdomar.
ADHD kan hanteras med hjélp av behandlingsprogram.

Om ADHD
Barn och ungdomar med ADHD kan uppleva:
- svarigheter 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 i
det vardagliga livet uppsta. Barn och ungdomar med ADHD kan ha svarigheter med inlirning och att
gora laxor. De har svart att uppfora sig vdl hemma, i skolan eller pa andra stéllen.

ADHD paverkar inte intelligensen hos ett barn eller en ungdom.

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

Ta inte Equasym Retard om du eller ditt barn:

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

- har problem med skoldkorteln

- har forhojt tryck i 6gat (glaukom)

- har en tumdr i binjuren (feokromocytom)

- har en étstorning som gor att du inte kianner dig hungrig eller inte vill 4ta, s& som ”anorexia
nervosa”

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

- har eller har haft hjartproblem, s& som hjirtinfarkt, oregelbunden hjirtrytm, smérta eller
obehagskénsla i brostet, hjartsvikt, hjartsjukdom eller har ett medfott hjartproblem

- har haft problem med blodkérlen i hjdrnan, sa som stroke, utvidgade eller forsvagade blodkérl i
hjdrnan (aneurysm), fortrangningar eller blockerade blodkérl, eller inflammation av blodkérlen
(vaskulit)

- for ndrvarande tar ett likemedel mot depression, eller har gjort sa under de senaste 14 dagarna
(k&nt som monoaminoxidashdmmare —MAO-hdmmare). Se avsnittet Anvindning av andra
lakemedel

- har psykiska problem s& som:

- psykopatiska eller borderline personlighetsstérning

- psykotiska symtom eller schizofreni

- sjalvmordstankar

- allvarlig depression, dér du kdnner dig mycket ledsen, virdelos eller har
hopploshetskanslor

- mani, dir du kiinner dig ovanligt upprymd, éveraktiv och ohdmmad

Ta inte Equasym Retard om négot av ovanstaende giller dig eller ditt barn. Om du kidnner dig osiker,

prata med ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar Equasym Retard. Detta pa grund av

att metylfenidat kan forvérra dessa problem.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare 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 1 magtarmkanalen eller matstrupen

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

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

- har hogt blodtryck

- har ett hjirtproblem som inte ndmns i ovanstaende avsnitt ”Ta inte 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:
- humorsvéngningar (frén att vara manisk till attbli deprimerad, sa kallad ’bipolir sjukdom”)
- uppvisar aggressivt eller fientligt beteende, eller forvérrad aggressivitet
- ser, hor eller kdnner saker som inte finns (hallucinationer)
- tror pa saker som inte dr sanna (vanforestillningar)
- kénner sig ovanligt misstdnksam (paranoid)
- kénner sig agiterad, angestladdad eller spind
- kénner sig deprimerad eller har orimliga skuldkédnslor

Tala om for lidkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn pdbdrjar behandlingen, om négot av
ovanstaende giller dig eller ditt barn. Detta pa grund av att metylfenidat kan forvarra dessa problem.
Lakaren kommer att vilja kontrollera hur likemedlet paverkar dig eller ditt barn.

Kontroller som likaren kommer att gora innan be handling me d me tylfe nidat pabérjas

Dessa kontroller ar for att avgora om metylfenidat &r ritt likemedel for dig eller ditt barn. Din likare

kommer att prata med dig om foljande:

- om du eller ditt barn tar andra likemedel

- om det forekommit nagra plotsliga ouppklarade dodsfall i familjen

- om det finns nagot annat medicinskt tillstdnd (s& som hjartproblem) hos dig eller andra personer
i din familj

- hur du eller ditt barn kénner er, t.ex. om du ar upprymd eller nedstdmd, har konstiga tankar eller
om du eller ditt barn tidigare har haft ndgra sadana kénslor.

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

- om du eller ditt barn eller ndgon annan familjemedlem har eller har haft ndgot problem relaterat
till mental hélsa eller beteendestorning. Likaren kommer att diskutera om du eller ditt barn
loper risk att drabbas av humorsvingningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, sa kallad
”bipoldr sjukdom™). Din eller ditt barns tidigare psykiska hélsa kommer att kontrolleras. Det
kommer ocksa att kontrolleras om det i din familj forekommit sjalvmord, bipolir sjukdom eller
depression.

Det ar viktigt att du limnar sa mycket information du kan. Det kommer att hjdlpa likaren att avgora

om metylfenidat ir rétt likemedel for dig eller ditt barn. Lakaren kan komma att besluta att det behdvs

fler medicinska undersdkningar innan du eller ditt barn kan borja ta detta likemedel.

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

Ta inte metylfenidat om du eller ditt barn:

- tar ett likemedel som kallas monoaminoxidashdmmare” (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 paverka hur bra dessa fungerar eller orsaka

biverkningar. Om du eller ditt barn tar ndgot av foljande likemedel méste ni radgora med likaren eller

apotekspersonal innan ni tar metylfenidat:

- lakemedel mot depression

- lakemedel mot allvarliga psykiska problem

- lakemedel mot epilepsi

- lakemedel mot hogt eller lagt blodtryck

- vissa hostmediciner och medel mot férkylningar som kan paverka blodtrycket. Det ar viktigt att
radfrdga apotekspersonalen innan du koper ndgon sadan produkt.

- blodfortunnande likemedel som férhindrar blodproppar

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



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

Operation

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

Drogtester
Detta lakemedel kan ge positiva resultat vid tester for drogmissbruk. Detta giller dven tester som gors
vid idrottsarrangemang,

Me tylfe nidat med alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta likemedel. Alkohol kan forvérra likemedlets
biverkningar. Téank p4 att viss mat och likemedel kan innehélla alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Tillgingliga data tyder inte pa ndgon 6kad risk for missbildningar totalt sett. Det kan dock inte

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

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

eller apotekspersonal innan metylfenidat anvénds om du eller din dotter:

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

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

- ammar eller planerar att amma. Det 4r mdjligt att metylfenidat fors 6ver till brostmjolk. Déarfor
kommer likaren att avgoéra om du eller din dotter ska amma under behandling med metylfenidat.

Forlingd erektion

Pojkar och ungdomar kan under behandlingen fa oforvéntad forlingd erektion. Detta kan vara
smirtsamt och kan intrdffa ndrsomhelst. Det dr viktigt att du eller ditt barn kontaktar likare omedelbart
om erektionen varar lingre 4n tva timmar, sirskilt om den dr smértsam.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna
bipacksedel for viagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r

oséker.

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

Equasym Retard innehéller sackaros (en s ockerart)

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 inne hille r natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt.

3. Hur du eller ditt barn tar Equasym Re tard

Hur mycket likemedel som ska tas



Du eller ditt barn ska ta detta likemedel enligt Iikarens anvisningar. Radfréga likare eller

apotekspersonal om du &r osdker.

- Equasym Retard dr en form av metylfenidat med “modifierad friséttning” vilket innebar att
lakemedlet frisétts gradvis under en tidsperiod som motsvarar skoldagen (8 timmar). Det &r
avsett att ersdtta 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 likaren anser att det ar
nodvindigt kan behandlingen med metylfenidat startas med Equasym Retard 10 mg en gang
dagligen fore frukost.

- Lékaren inleder vanligtvis behandlingen med en lag dos och 6kar den gradvis efter behov.

- Maximal daglig dos dr 60 mg.

Hur det tas

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

Om du eller ditt barn inte mér béttre efter 1 méinads be handling
Tala om for din lakare om du eller ditt barn inte mar béttre. Lakaren kan besluta att anvinda en annan
behandling.

Att inte anvinda Equasym Retard pa ritt sétt

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

Det hdr lakemedlet ar 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 méingd Equasym Retard

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

Tecken pa 6verdosering kan innefatta foljande: illamaende, kinsla av upphetsning, skakningar, 6kade
okontrollerade rorelser, muskelryckningar, krampanfall (som kan foljas av koma), kénsla av lyckorus,
forvirring, se, kdnna eller hora saker som inte finns (hallucinationer eller psykos), svettningar,
hudrodnad, huvudvirk, hog feber, férandringar av pulsen (lngsam, snabb eller ojimn), hogt
blodtryck, utvidgade pupiller eller torra slemhinnor i ndsa och mun.

Om du glommer att ta Equasym Re tard
Ta inte dubbel dos av Equasym Retard for 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 anvinda Equasym Retard

Om du eller ditt barn pl6tsligt slutar att ta det hir likemedlet, kan symtom pa ADHD komma tillbaka
eller biverkningar sa som depression kan uppstd. Din likare kan vélja att stegvis minska den dagliga
dosen, innan medicineringen helt upphor. Prata med din likare innan du slutar ta Equasym Retard. Om
du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Kontroller vid paborjad be handling
Din likare kommer att gora vissa kontroller

- innan du eller ditt barn pdbdrjar behandling. Detta &r for att sdkerstéilla att Equasym Retard dr
sdkert samt att det kommer att vara till nytta.



- efter att behandlingen pabdrjats. Kontroller kommer att gdras minst var 6:¢ manad, men
eventuellt oftare. De kommer ocksé att gbras da dosen éndras.
- kontrollerna omfattar foljande:
- kontroll av aptiten
- métning av langd och vikt
- matning av blodtryck och puls
- kontroll av humor, sinnesstdmning eller andra ovanliga kénslor. Lékaren kommer ocksé att
undersoka om dessa kénslor har férsdmrats under tiden som Equasym Retard tagits.

Léngtidsbe handling

Equasym Retard behover inte tas for alltid. Om du eller ditt barn tagit Equasym Retard i dver ett ar,
kommer din lékare att avbryta behandlingen under en kort tid. Detta kan goras under ett skollov. Det
ar for att kontrollera om likemedlet fortfarande behdvs.

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

4. Eventuella bive rkningar

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

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

Vanliga (forekommer hos firre 4n 1 av 10 anviindare)
- hjartklappning (oregelbunden hjértrytm)
- forandringar i humor, humdrsvéngningar eller personlighetsforandringar

Mindre vanliga (forekommer hos firre {n 1 av 100 anviindare)

- sjilvmordstankar eller sjalvmordskénslor

- se, kinna eller hora saker sominte finns. Detta &r tecken pa psykos.

- okontrollerbart tal eller rérelser (Tourette’s sjukdom)

- tecken pd allergi sa som utslag, klada eller nisselutslag pa huden, svullnad av ansikte, ldppar,
tunga eller andra kroppsdelar, andfaddhet, pipande andning eller svart att andas

Sillsynta (forekommer hos farre én 1 av 1 000 anvindare)
- kénna sig ovanligt exalterad, Gveraktiv 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 tillfilligt brist pa blodtillférsel till hjirnan

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

- minskat antal blodkroppar (réda och vita blodkroppar samt blodplittar), vilket kan gora dig mer
infektionskénslig och gora att du ldttare bloder eller far bldmérken

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

Andra biverkningar (det ir oként hur vanliga de ir)
- aterkommande vanforestdllningar



- oforklarlig svimning, brostsmérta eller andfaddhet (kan vara tecken pa hjirtproblem).
Om du eller ditt barn far ndgon av ovanstaende biverkningar, uppsok omedelbart sjukvard.
Ovriga biverkningar ir foljande. Om de blir allvarliga, kontakta Liikare eller apotekspersonal:

Mycket vanliga (fore kommer hos fler #in 1 av 10 anvéndare)
- huvudvirk

- nervositet

- somnsvarigheter

Vanliga (forekommer hos firre éin 1 av 10 anvéndare)

- ledvérk

- muntorrhet

- feber

- onormalt haravfall eller haruttunning

- onormal trotthet eller slohet

- aptitloshet eller minskad aptit

- klada, utslag eller upphojda, réda kliande nisselutslag
- hosta, ont 1 hals eller ndsa och halsirritation

- hogt blodtryck, snabb puls (takykardi)

- yrsel, okontrollerbara rorelser, hyperaktivitet

- kénna sig aggressiv, upphetsad, orolig, deprimerad, irriterad och uppvisa ett onormalt beteende
- kraftig tandgnissling (bruxism)

Mindre vanliga (forekommer hos firre in 1 av 100 anviindare)

- forstoppning

- obehagskénsla i brostet

- blod i urinen

- skakningar eller darrningar

- dubbelseende eller dimsyn

- muskelvark, muskelryckningar

- andfaddhet eller brostsmérta

- forhojda levervéirden (uppticks med blodprov)

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

Séllsynta (forekommer hos firre én 1 av 1 000 anviindare)

- forédndrad sexuell lust

- forvirring

- vidgade pupiller, synstorningar

- svullnad av brosten hos médn

- overdriven svettning, hudrodnad, roda upphdjda hudutslag

Mycket séllsynta (fore kommer hos firre én 1 av 10 000 anvéiindare)

- hjértinfarkt

- plotslig dod

- muskelkramper

- sma roda flickar pa huden

- inflammation eller tilltdppning av blodkérl i hjarnan

- onormal leverfunktion, inklusive leversvikt och koma

- forédndrade lever- och blodvéirden

- sjalvmordsforsok, onormala tankegéngar, brist pa kdnslor, upprepade tvangshandlingar,
tvangstankar kring enstaka saker

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

Andra biverkningar (det ar okéint hur vanliga de ér)



- migran

- Overdriven pratsamhet

- mycket hog feber

- langsamma, snabba eller extra hjartslag

- nésblodning

- kraftigt krampanfall (grand mal kramper)

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

- svar magsmarta, oftast med illaméende och krakningar

- forlingd erektion, ibland smértsam eller ett okat antal erektioner, oférmaga att fa och behalla en
erektion

- forandringar i hjarnans blodkérl (stroke, inflammation och tilltdppning av hjirnans blodkarl)

- bldmérken

- oférméga att kontrollera urintomningen (inkontinens)

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

- stamning

Effekter pé tillvixten

Da metylfenidat har anvénts i dver ett ar, kan det leda till en lingsammare tillvixt hos vissa barn. Detta

forekommer hos férre 4n 1 av 10 barn.

- Utebliven viktokning och lingdtillvixt kan férekomma

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 réckhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

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

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr metylfenidathydroklorid.


http://www.fimea.fi/

- 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 innehaller 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: Sockersfirer (sackaros och majsstirkelse), povidon K29 till K32, Opadry Clear
Y's-1-7006 (hypromellos, makrogol 400 och makrogol 8000), etylcellulosa-vattendispersion och
dibutylsebakat.

- Kapselholje: Gelatin, titandioxid (E171).

- Kapseln pad 10 mg innehéller dven indigokarmin (132), gul jarnoxid (E172)

- Kapseln pd 20 mg nnehéller &dven indigokarmin (E132)

- Kapseln p& 30 mg innehéller &dven indigokarmin (E132), r6d jarnoxid (E172)

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

- Vit tryckfirg (giller 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 frisattning, harda

10 mg-kapslar med modifierad frisdttning, harda har en moérkgron ogenomskinlig Gverdel tryckt med
”S544” 1 vitt och en vit ogenomskinlig underdel tryckt med 10 mg” i svart.

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

30 mg-kapslar med modifierad frisdttning, hérda har en rodbrun ogenomskinlig 6verdel tryckt med
”S544” i vitt och en vit ogenomskinlig underdel tryckt med 30 mg” i svart.

40 mg-kapslar med modifierad frisdttning, hirda har en gulbeige ogenomskinlig Gverdel tryckt med
”S544” 1 svart och en vit ogenomskinlig underdel tryckt med 40 mg” i svart.

50 mg-kapslar med modifierad frisdttning, harda har en lila ogenomskinlig 6verdel tryckt med ’S544”
i vitt och en vit ogenomskinlig underdel tryckt med 50 mg” i svart.

60 mg-kapslar med modifierad frisdttning, hérda har en vit ogenomskinlig 6verdel 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 frisdttning, harda.

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

Innehavare av godkéannande for fors édljning

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 foretridare

Takeda Oy

PB 1406

00101 Helsingfors

Tel. 0800 774 051

E-post: medinfoEMEA @takeda.com

Denna bipacksedel éindrades senast 08.01.2024.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www. fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

