FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Medikinet

5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg och 60 mg kapslar med
modifierad frisattning, harda
metylfenidathydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller
ditt barn borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

"~ Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lékare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Medikinet ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar Medikinet
3. Hur du eller ditt barn tar Medikinet

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Medikinet ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Medikinet ar och vad det anvands for

Vad anvands det for
Medikinet anvands for behandling av beteendestorningar som
kallas ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorders)

hos barn och ungdomar mellan 6 ar och aldre och hos vuxna.
efter att andra behandlingarsom inte involverar lakemedel har
provats t ex behandlingarsom samtalsterapi och
beteendeterapi och som har varit otillrackliga.

Medikinet ska inte anvandas for behandling av barn under 6 ar .

Hur fungerar det

Medikinet forbattrar aktiviteten i vissa delar av hjarnan som ar
underaktiva. Lakemedlet kan forbattra uppmarksamhet,
koncentration och minska impulsivitet.

Lakemedlet anvands som en del av ett behandlingsprogram. som
vanligen bestar av psykologiska, utbildningsmassiga och sociala
atgarder.

Behandlingen med Medikinet far endast initieras av och anvandas
under 6verinseende av lakare som ar specialicerad pa behandling
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av ADHD, sasom en barnlakarspecialist, en barn- och
ungdomspsykiatriker eller psykiatriker. En noggrann undersokning
kravs av denna lakare. Om du som vuxen inte har behandlats
tidigare, kommer lakaren att utfora tester for att bekrafta att du
har haft ADHD sedan barndomen. Trots att det inte finns nagot
botemedel mot ADHD, kan den hanteras med hjalp av
behandlingsprogram.

Om ADHD
Barn och ungdomar med ADHD kannetecknas av att de:

® har svart att sitta stilla
® har koncentrationssvarigheter.

Det ar inte deras fel om de inte klarar av det.

Patienter kan ha ADHD i olika omfattning med symtom som
inkluderar:;

koncentrationssvarigheter
rastloshet

hyperaktivitet

impulsivitet

kanslomassig instabilitet
oorganiserade tankar.

Detta visar sig genom t ex:

koncentrationssvarigheter

glomska

pratsam

svarigheter att planera och slutféra saker
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® "handlingar i blindo”
® otalighet.

ADHD paverkar inte intelligensen hos barn och ungdomar.

Metylfenidathydroklorid som finns i Medikinet kan ocksa vara
godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

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

Ta inte Medikinet om du eller ditt barn:

- ar allergisk mot metylfenidathydroklorid eller ndgot annat
innehallséamne i detta l1dkemdel (anges i avsnitt 6)

"~ har skoldkortelproblem

" har forhgjt tryck i ogat (glaukom)

= har tumor i binjuren (feokromocytom)

"~ har en atstorning, som gor att man inte kanner sig hungrig
eller inte vill ata, som anorexia nervosa

- har mycket hogt blodtryck eller fortrangningar i blodkarlen,
vilket kan ge upphov till smartor i armar och ben

"~ har eller har haft hjartproblem t.ex. hjartinfarkt, oregelbunden
hjartrytm, smartor och obehag i brostkorgen, hjartsvikt,
hjartsjukdom eller medfddda hjartproblem

" har haft sjukdomar i hjarnans blodkarl som stroke, svullnad och
forsvagad del av blodkarl (aneurysm), fortrangningar eller
blockerade blodkarl eller inflammation i blodkarl (vaskulit)
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" tar eller har under de senaste 14 dagarna tagit lakemedel mot
depression, s.k. monoaminoxidashammare (MAO-hammare)
(se Andra lakemedel och Medikinet).

" har psykiatriska problem som:

- psykopatiska eller borderline personlighetsforandringar
- onormala tankar eller syner eller en sjukdom som kallas
schizofreni
" tecken pa allvarliga humorstérningar som:
"~ sjalvmordstankar,
" svar depression, kanner stor sorgsenhet, kdnsla av
vardeloshet och hopploshet
" manisk, ar ovanligt upprymd, overaktiv eller
ohammad.

" har en sjukdomshistoria med uttalad brist pa magsyra
(magsaften i magsacken ar inte sur) med ett pH varde over 5,5

" tar lakemedel for att minska magsyrautsondringen eller for att
behandla overskott av magsyra i magsacken (H2
receptorblockerare, protonpumpshammare eller antacida
behandling).

Ta inte Medikinet om nagot av ovan galler for dig eller ditt barn.
Om du ar osaker tala med lakare eller apotekspersonal innan du
eller ditt barn tar Medikinet eftersom dessa tillstand kan forsamras.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du eller ditt barn anvander Medikinet om du
eller ditt barn:

har lever- eller njurproblem

har problem med att svalja eller inte kan svalja hela tabletter
har haft kramper (krampanfall, epilepsi) eller onormalt EEG
(elektroencefalogram)
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® har under nagon period missbrukat eller varit beroende av
alkohol, lakemedel eller “partydroger”

® ar kvinna och har bérjat menstruera (se avsnitt Graviditet och
amning)

® har motoriska eller verbala tics (svarkontrollerade, upprepade
ryckningar i nagon del av kroppen eller upprepade ljud och
ord)

® har hogt blodtryck
har ett hjartproblem som inte namns i avsnittet "Ta inte” ovan
har en psykisk sjukdom som inte namns i avsnittet "Ta inte”
ovan. Andra psykiska sjukdomar kan vara:
® humorsvangningar (fran manisk till deprimerad, kallas

bipolar sjukdom)

® uppvisar aggressivt eller fientligt beteende, eller férvarrad

aggressivitet

ser, hor eller kanner saker som inte finns (hallucinationer)

tror pa saker som inte ar sanna (vanforestaliningar)

kanner sig osedvanligt misstanksam (paranoia)

kanner sig upprord, angestladdad eller spand

kanner sig deprimerad eller skyldig

Beratta for lakaren innan behandlingen pabdrjas om nagot av de
ovannamnda tillstanden eller symtomen galler for dig eller ditt
barn eftersom dessa tillstand kan forsamras av metylfenidat.
Lakaren kommer att kontrollera hur |lakemedlet paverkar dig eller
ditt barn.

Under behandlingen kan det handa att pojkar och ungdomar
ovantat far langvariga erektioner. Det kan vara ett smartsamt
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tillstand som kan intraffa nar som helst. Det ar viktigt att du
omedelbart kontaktar lakaren om en erektion varar i mer an 2
timmar, sarskilt om den ar smartsam.

Kontroller som lakaren kommer att géra innan behandling med
Medikinet:

For att kunna avgora om Medikinet ar ratt lakemedel for dig eller
ditt barn, kommer lakaren att diskutera foljande med er:

eventuell medicinering som du eller ditt barn tar.
om det finns en historia av plotsliga ouppklarade dodsfall |
familjen.

® om det finns nagot annat medicinskt tillstand (t.ex.
hjartproblem) som du, ditt barn eller er familj kan ha.

® hur du eller ditt barn kanner er, t.ex. ar éverdrivet kdnslosam,
har konstiga tankar och har haft nagra sadana kanslor i det
forflutna.

® om tics forekommer inom familjen (svarkontrollerade,
upprepade ryckningar i nagon del av kroppen eller upprepade
ljud och ord).

® om du eller ditt barn eller nagon annan familjemedlem har eller
har haft nagot problem relaterat till mental halsa eller
beteendestorningar.

Lakaren kommer sarskilt att diskutera om du eller ditt barn [oper
risk att drabbas av humorsvangningar (fran att vara manisk till att
bli deprimerad - kallas bipolarsjukdom). | detta ingar en
genomgang av mental halsa, inklusive forekomsten av sjalvmord,
bipolar storning och depression inom familjen.

Det ar viktigt att du lamnar sa mycket information du kan. Det
underlattar for [akaren att avgora om Medikinet ar ratt lakemedel
for dig eller ditt barn. Lakaren kan komma att fatta beslut om att

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 15:24



det behovs fler medicinska undersokningar innan du eller ditt barn
behandlas med detta lakemedel.

Undersdkningar
Detta lakemedel kan ge positiva resultat vid tester for
drogmissbruk.

Andra lakemedel och Medikinet

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar,
har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Medikinet om du eller ditt barn:

" tar s.k. monoaminoxidashammare (MAO-hammare) mot
depression, eller har tagit MAO-hammare under de senaste
14 dagarna. Samtidigt intag av MAO-hammare och Medikinet
kapslar med modifierad frisattning kan orsaka plotslig
blodtryckshojning.

Om du eller ditt barn samtidigt tar andra lakemedel kan Medikinet
paverka effekten av dessa eller orsaka biverkningar. Tala om for
lakaren om du eller ditt barn tar lakemedel for att behandla:

depression

psykiatriska sjukdomar

epilepsi

problem med blodtrycket

hosta och forkylningar. Vissa mediciner och medel mot
forkylningar kan paverka blodtrycket. Det ar viktigt att
radfraga apotekspersonalen nar du képer nagon sadan produkt
® blodfértunnande lakemedel som forhindrar blodproppar.
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Medikinet kapslar med modifierad frisattning ska inte tas
tillsammans med H2-receptorblockerande medel,

protonpumpshammare eller antacida som anvands for att minska
saltsyraproduktionen eller som motverkar ett syradverskott i
magsacken, eftersom det kan leda till snabbare frisattning av den
totala mangden av aktiv substans.

Kénner du dig osaker om nagon av lakemedlen du eller ditt barn
tar tillhor listan ovan, radfraga din lakare eller apotekspersonal
innan ni tar Medikinet.

Operation

Tala om for lakaren om du eller ditt barn skall genomga en
operation. Medikinet ska inte tas pa operationsdagen ifall ett visst
narkoslakemedel anvands. Det finns annars risk for plotslig hojning
av blodtrycket under operationen.

Intag av Medikinet med mat och dryck

Medikinet med alkohol

Drick inte alkohol under behandling med detta lakemedel, eftersom
alkohol kan forvarra lakemedlets biverkningar. Tank pa att mat och
lakemedel kan innehalla alkohol.

Graviditet och amning

Tillgangliga data tyder inte pa nagon dkad risk for missbildningar
totalt sett. Det kan dock inte uteslutas att en liten 0kning av risken
for hjartmissbildningar foreligger vid anvandning under
graviditetens tre forsta manader. Din ldkare kan ge mer
information om denna risk. Tala med lakare eller apotekspersonal
innan anvandning av Medikinet om du eller din dotter:
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- ar sexuellt aktiv. Lakaren kommer att diskutera preventivmedel

- ar gravid eller tror att du eller din dotter kan vara gravid. Lakaren
kommer att avgora om Medikinet ska anvandas.

- ammar eller planerar att amma. Det finns ofullstandiga uppgifter
som tyder pa att metylfenidathydroklorid fors dver till brostmjolk.
Darfor kommer lakaren att avgora om amning kan ske under
behandling med Medikinet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du eller ditt barn kan drabbas av yrsel, dasighet, ha svarighet att
fokusera blicken,dimsyn, hallucinationer eller andra biverkningar
pa centrala nervsystemet vid behandling med Medikinet. Intraffar
det kan det vara farligt att utfora sadana aktiviteter som framféra
fordon, anvanda maskiner, rida, cykla eller klattra i trad.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Medikinet kapslar med modifierad frisattning
innehaller sackaros och natrium

Om du eller ditt barn inte tal vissa sockerarter, skall du tala med er
lakare innan du eller ditt barn anvander detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du eller ditt barn tar Medikinet

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Dosering
Anvandning till barn
Den hogsta dygnsdosen ar 60 mg.

lakaren kommer troligen att borja behandlingen med en lag
dos av Medikinet och stegvis oka dosen efter behov.

lakaren kommer att tala om vilken styrka pa kapslarna som ska
tas varje dag.

dela inte pa dosen i en kapsel, ta hela innehallet.

Medikinet kapslar med modifierad frisattning skall inte tas for
sent pa morgonen da det kan orsaka sémnstoérningar.

Anvandning till vuxna
FOr vuxna som har tagit Medikinet tidigare

11

om du redan har tagit Medikinet som barn eller ungdom, kan
du anvanda samma dagliga dos (mg/dag); lakaren komer att
kontrollera dig regelbundet for att se om nagra justeringar
maste goras

vuxna patienter kan krava en hogre daglig dos men malet ar
att du ska fa den lagsta dos som ar effektiv

den maximala dagliga dosen ar bl.a. baserad pa din kroppsvikt
(se nedan).
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FOr vuxna som inte har tagit Medikinet tidigare

Rekommenderad startdos ar 10 mg dagligen

lakaren kommer att oka dosen i steg om 10 mg dagligen,
beroende pa hur bra du tolererar ldkmedlet och hur effektivt
det ar

malet ar att du ska fa den lagsta dos som ar effektiv for dig
den maximala dagliga dosen &r bl.a. baserad pa kroppsvikt (se
nedan)

lakaren bestammer din maximala dagliga dos

den dagliga dosen ar 1 mg per kg kroppsvikt, upp till maximalt
80 mg metylfenidat dagligen.

Lakaren kommer att gora féljande nar du eller ditt barn far
behandling

Lakaren kommer att g6ra vissa kontroller

* innan du eller ditt barn paborjar behandlingen, for att sakerstalla
att Medikinet ar sakert och har fordelar

« efter att behandlingen har pabdrjats, minst var 6:e manad,
eventuellt mer ofta. Kontroller kommer ocksa att goras vid andring
av dosen.

 kontrollerna omfattar foljande;

12

0O O O O O

kontroll av aptit

matning av langd och vikt hos barn

matning av vikt hos vuxna

matning av blodtryck och puls

bedomning av sinnesstamning, tankar eller andra ovanliga
kanslor. Om dessa har forvarrats efter Medikinetbehandlingen
har borjat.
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Administreringssatt

Lakemedlet ar avsett att tas via munnen.

Barn tar Medikinet kapslar med modifierad frisattning pa morgonen
med eller efter frukost.

Vuxna tar Medikinet kapslar med modifierad frisattning
tillsammans med eller efter frukost och lunch.

Medikinet ar en typ av metylfenidat med "kontrollerad frisattning”
som innebar att lakemedlet frisatts under en langre tid. Det ar
mycket viktigt att ta kapseln med eller efter maltid for att effekten
ska vara fordrojd.

Kapslarna kan svaljas hela tillsammans med ett glas vatten.
Alternativt kan kapseln 6ppnas och innehallet fordelas dver en liten
mangd (matsked) appelmos eller yoghurt, som tas omedelbart. Far
ej sparas for att ges vid ett senare tillfalle.

Kapslarna eller kapselinnehallet skall inte krossas eller tuggas.

Om ingen forbattring sker efter 1 manads behandling

Om du eller ditt barn inte mar battre efter 1 manads behandling,
tala med lakaren. Lakaren kan besluta att du eller ditt barn
behodver nagon annan behandling.

Langtidsbehandling

Behandling med Medikinet behover inte vara for alltid. Om
behandling med Medikinet pagar i mer an ett ar bor lakaren
avbryta behandlingen minst en gang per ar under en kort tid. Hos
barn skulle detta kunna goras under ett skollov. Det ar for att
kontrollera om lakemedlet fortfarande behovs.
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Felaktig anvandning av Medikinet

Om Medikinet inte anvands som det ska kan det orsaka onormalt
beteende. Det kan ocksa vara tecken pa tolernansutveckling for
lakemedlet. Beratta for lakaren om du eller ditt barn nagonsin
missbrukat eller varit beroende av alkohol, lakemedel eller droger.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det
inte till andra, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar
dina eller ditt barns.

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

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig ldakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen, (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Beratta for dem hur manga kapslar som har tagits. Du
kan behova sjukvard.

Tecken pa akut 6verdos kan omfatta foljande: krékningar,
upphetsning, skakningar, dkade okontrollerade rorelser,
muskelryckningar, konvulsioner (som kan foljas av koma), eufori,
forvirring, hallucinationer (ser, kanner eller hor saker som inte
finns), svettningar, hudrodnad, huvudvark, hog feber, forandringar
av pulsen (langsam, snabb eller oregelbunden), hogt blodtryck,
utvidgade pupiller, torra slemhinnor i nasa och mun,
muskelkramper, feber samt rodbrunfargad urin som kan vara
tecken pa onormal nedbrytning av muskler (rabdomyolys).

Om du eller ditt barn har glomt att ta Medikinet

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du eller
ditt barn glomt en dos, ta nasta dos vid ordinarie tidpunkt.

Om du eller ditt barn slutar ta Medikinet
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Om du eller ditt barn plotsligt slutar ta lakemedlet kan ADHD
symtomen aterkomma eller biverkningar som depression kan
uppsta. Lakaren sanker stegvis mangden lakemedel som tas varje
dag, innan behandlingen avslutas helt. Tala med lakaren innan du
avbryter behandlingen med Medikinet .

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel, kan detta Iakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem. Lékaren berattar for dig
om dessa biverkningar.

En del biverkningar kan vara allvarliga. Far du nagon av biverkning
arna nedan, sok lakarvard omgdaende:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

" hjartklappning (oregelbunden hjartrytm)
-~ personlighetsforandringar
- kraftig tandgnissling (bruxism).

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

- humorsvangningar, humorforandringar

~ sjalvmordstankar

" tecken pa psykos: att kdnna eller hora saker som inte ar
verkliga

- okontrollerat tal och okontrollerade kroppsrorelser (Tourette’s
syndrom) eller forsamring av det

" brostsmarta
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" tecken pa allergi, som utslag, klada eller nasselfeber, svullnad
av ansikte, lappar och tunga eller andra delar av kroppen,
andndd, vasande andning eller svarighet att andas

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- kansla av att vara ovanligt exalterad, dveraktiv och ohammad
(manisk).

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

" hjartattack

- kramper (attacker, epilepsi med kramper)

" hudflagning eller réda, blaaktiga utslag

" muskelkramper som inte kan kontrolleras och paverkar
ogonen, huvudet, nacken, kroppen och nervsystemet p.g.a.
tillfallig minskning av blodtillférseln till hjarnan, tillfallig brist pa
adekvat blod- och syretillforsel (ischemi) till hjarnan

- férlamning eller rérelse- och synsvarigheter, talsvarigheter
(kan vara tecken pa paverkan pa blodkarl i hjarnan)

- sankning av antalet blodkroppar (roda, vita och trombocyter)
som kan gora dig mer mottaglig for infektioner och att lattare
fa blédningar och blamarken

- plotslig hojning av kroppstemperaturen, mycket hogt blodtryck
och svara kramper (neuroleptisk malignt syndrom). Det har
inte med sakerhet faststallts om denna biverkan orsakas av
Medikinet eller av andra lakemedel som tas samtidigt med
Medikinet.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

- aterkommande vanforestallningar
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- oforklarade svimningar, andnéd (kan vara tecken pa
hjartsjukdom)

Far du nagon av biverkningarna ovan, sok lakarvard omgaende.
Ovriga biverkningar &r féljande, blir ndgon av dessa allvarliga, tala
med lakare eller apotekspersonal:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fleran 1 av 10
anvandare)

" nedsatt aptit
" huvudvark
" nervositet

~ somnloshet
" muntorrhet
" illamaende

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

- depression eller kdnsloléshet eller brist pa kanslor eller visar
stort intresse

" ledvark

- feber

" onormal haravlossning eller harfértunning

" onormal sémnighet eller dasighet

" aptitloshet

- panikattack

- minskat sexlust

" tandvark

- klada, utslag eller nasselutslag

" hosta, ont i hals eller ndsa och irritation i strupen, andfaddhet
eller brostsmartor
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" blodtrycksforandringar (vanligen hogt blodtryck)

- snabb hjartrytm (takykardi), kalla hander eller fotter
-~ skakningar och darrningar, yrsel

-~ okontrollerade rorelser, kansla av en inre oro

~ hyperaktiv

" aggressivitet, upprordhet, rastloshet, kanslomassig instabilitet,

oro, depression, stress, retlighet och onormalt beteende,
somnproblem, trotthet

" magsmartor, diarre, obehagskansla i magen,

matsmaltningsbesvar, torst, krakningar. Forekommer vanligen |
borjan av behandlingen och kan minskas genom att ta
medicinen med mat.

" nedsatt aptit/ovilja att ata
~ viktminskning
" overdriven svettning

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

18

- muskelvark, muskelryckningar, muskelspanning

- forstoppning

- obehag i brostet

~ inflammation i slemhinnorna i magen och tunntarmen

" extra hjartslagsljud (baserat pa undersékningsfynd)

" blod i urinen

- dubbelseende eller dimsyn

-~ forhojning av levervarden (upptacks med blodprover)

" vrede, gratmildhet, extremt medveten av omgivningen,

anspanning

- kansla av extremt lugn eller somnighet
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- problem med somnen i allmanhet
" trotthet

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare)

- forandrad sexuell lust

- kansla av forvirring

- vidgade pupiller, synsvarigheter

" brostsvullnad hos man

- hudrodnad, roda upphojda hudutslag

" smarta som en foljd av att hjartat inte far tillrackligt med blod
- problem/forandringar av menstruationen

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

" hjartattack

- plotslig dod

- muskelkramper

" sma roda flackar pa huden

~ inflammation eller tilltappning av blodkarl i hjarnan

- onormal leverfunktion, inklusive leversvikt och koma

-~ forandrade testresultat inklusive lever- och blodvarden

- sjalvmordsforsok/sjalvmord, storda tankar, kansloloshet,
upprepade tvangshandlingar, tvangstankar kring enstaka saker
" brist pa energi

" att kanna sig ledsen under en kort tidsperiod

" kénselbortfall och kyla i fingrar och tar, stickningar och
fargandring (fran vita till bla, sedan réda) vid kyla (Raynauds
syndrom)
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Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare)

© migran

- mycket hog feber

" langsamma, snabba eller extra hjartslag

- svara kramper (grand mal konvulsioner)

- vanforestallningar

- forvirring

" ledsna/morka tankar

" att kanna ett fysiskt behov av medicinen eller kanna dess
franvaro

- forandringar i hjarnans blodkarl (stroke, inflammation och
tilltappning av hjarnans blodkarl)

"~ impotens

" langvariga erektioner, ibland smartsamma, eller 6kat antal
erektioner

~ snabbt osammanhangande prat

- ADHD-symtom kan komma tillbaka eller biverkningar som
depression kan uppkomma efter avslutad behandling

" stickningar

" problem med sprak och tal

" kvaljningar

- uppmarksamhetsstorning

" influensaliknande sjukdom

"~ avsaknad av energi/svaghet

" torst

- 0kning av skoldkortelstimulerande hormon i blodet

~ smarta i munnen och svalget

" nasblodning

"~ hjartobehag

" torra ogon
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- hogre tryck i 6gat an normalt

- stress med partner/familj

" brostsmarta

" blodvallning/rodnad

~ oronringning (tinnitus)

- missbruk

- pancytopeni (onormal minskning av halterna av alla typer av
blodkroppar)

" oférmaga att kontrollera urintémningen (inkontinens)

" spasm i kakmusklerna som gor det svart att 6ppna munnen
(trismus)

- stamning

Paverkan pa tillvaxt

Anvands metylfenidathydroklorid i mer an ett ar kan det leda till en
langsammare tillvaxt hos vissa barn. Farre an 1 av 10 barn
drabbas.

" langsammare viktuppgang och tillvaxt kan forekomma.

- lakaren kommer att noggrant folja din eller ditt barns
utveckling med avseende pa langd och vikt och hur du eller
ditt barn ater.

" Om du eller ditt barn inte vaxer som forvantat kan
behandlingen med Medikinet stoppas under en kort tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Medikinet ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och pa
kartongen efter “Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar metylfenidathydroklorid

Medikinet 5 mg, kapslar med modifierad frisattning, harda
En kapsel med modifierad frisattning, hard innehaller 5 mg
metylfenidathydroklorid, motsvarande 4,35 mg metylfenidat.

Medikinet 10 mg, kapslar med modifierad frisattning, harda

En kapsel med modifierad frisattning, hard innehaller 10 mg
metylfenidathydroklorid, motsvarande 8,65 mg metylfenidat.
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Medikinet 20 mg, kapslar med modifierad frisattning, harda
En kapsel med modifierad frisattning, hard innehaller 20 mg
metylfenidathydroklorid, motsvarande 17,30 mg metylfenidat,

Medikinet 30 mg, kapslar med modifierad frisattning, harda
En kapsel med modifierad frisattning, hard innehaller 30 mg
metylfenidathydroklorid, motsvarande 25,95 mg metylfenidat,

Medikinet 40 mg, kapslar med modifierad frisattning, harda
En kapsel med modifierad frisattning, hard innehaller 40 mg
metylfenidathydroklorid, motsvarande 34,60 mg metylfenidat,

Medikinet 50 mg, kapslar med modifierad frisattning, harda
En kapsel med modifierad frisattning, hard innehaller 50 mg
metylfenidathydroklorid, motsvarande 43,25 mg metylfenidat,

Medikinet 60 mg, kapslar med modifierad frisattning, harda
En kapsel med modifierad frisattning, hard innehaller 50 mg
metylfenidathydroklorid, motsvarande 51,90 mg metylfenidat,

Ovriga innehallsamnen:

Kapselinnehall:

Sockersfarer (innehaller sackaros och majsstarkelse
Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1)

Talk

Trietylcitrat

Poly(vinylalkohol)

Macrogol 3350
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Polysorbat 80

Natriumhydroxid

Natriumlaurilsulfat

Simetikon

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Metylcellulosa

Sorbinsyra

Indigokarmin, aluminiumlack (E132)

Kapselholje:
Gelatin
Titandioxid (E127)
Natriumlaurilsulfat
Renat vatten

Ovriga hjalpamnen i Medikinet kapslar med modifierad frisattning
10 mg/ 20 mg:

Erytrosin (E127), patentbla V (E131)

Ovriga hjalpdmnen i Medikinet kapslar med modifierad frisattning
30 mg/ 40 mg/ 50 mg/ 60 mgq:

Erytrosin (E127), svart jarnoxid (E172), indigokarmin (E132)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Medikinet 5 mg kapsel med modifierad frisattning, hard
Vit ogenomskinlig kapselstomme/ vit ogenomskinlig overdel (15,9
mm) innehallande vita och bla korn.

Medikinet 10 mg kapslar med modifierad frisattning, harda

Vit ogenomskinlig kapselstomme/ lila ogenomskinlig overdel (15,9
mm) innehallande vita och bla korn.
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Medikinet 20 mg kapslar med modifierad frisattning, harda

Lila ogenomskinlig kapselstomme/ lila ogenomskinlig overdel (15,9
mm) innehallande vita och bla korn,

Medikinet 30 mg kapslar med modifierad frisattning, harda

Ljusgra ogenomskinlig kapselstomme/ morkviolett ogenomskinlig
overdel (15,9 mm) innehallande vita och bla korn.

Medikinet 40 mg kapslar med modifierad frisattning, harda
Gra ogenomskinlig kapselstomme/ morkviolett ogenomskinlig
overdel (18,0 mm) innehallande vita och bla korn.

Medikinet 50 mg kapsel med modifierad frisattning, hard
Violett ogenomskinlig kapselstomme/ morkviolett ogenomskinlig
overdel (18 mm) innehallande vita och bla korn.

Medikinet 60 mg kapsel med modifierad frisattning, hard
Morkviolet ogenomskinlig kapselstomme/ morkviolett
ogenomskinlig éverdel (19,4 mm) innehallande vita och bla korn.

Forpackningsstorlekar:

Medikinet 5 mg kapsel med modifierad frisattning, hard

Kartong med 20, 24, 27, 30, 36, 45, 48 eller 50 harda kapslar med
modifierad frisattning i PVC/PVdC blister forseglade med
aluminiumfolie.

Medikinet 10 mg, 20 mg, 30 mg eller 40 mg kapsel med modifierad
frisattning, hard

Kartong med 20, 24, 27, 28, 30, 36, 45, 48 och 50 harda kapslar
med modifierad frisattning i PVC/PVdC blister forseglade med
aluminiumfolie.

25 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 15:24



Medikinet 50 mg/60 mg kapsel med modifierad frisattning, hard
Kartong med 20, 24, 27, 28, 30, 36 eller 40 harda kapslar med
modifierad frisattning i PVC/PVdC blister forseglade med
aluminiumfolie.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

MEDICE Arzneimittel

PUtter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37-39

DE-58638
Iserlohn, Tyskland

Ombud:

Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd

Denna bipacksedel godkandes senast den 2022-09-01
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