Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Metylfenidat Actavis 18 mg fordatoflur
Metylfenidat Actavis 27 mg fordatoflur
Metylfenidat Actavis 36 mg fordat6flur
Metylfenidat Actavis 54 mg fordat6flur

metylfenidathydroklérid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Metylfenidat Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Metylfenidat Actavis

Hvernig nota a Metylfenidat Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Metylfenidat Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Metylfenidat Actavis og vid hverju pad er notad

Vid hverju Metylfenidat Actavis er notad

Metylfenidat Actavis er notad til medferdar vid athyglisbresti med ofvirkni (ADHD):

o pad er notad hja bérnum og unglingum a aldrinum 6 til 18 ara.

o Pad er adeins notad eftir ad medferdir an lyfja hafa verid reyndar, t.d radgjof og atferlismedferd.
Ekki méa nota Metylfenidat Actavis til ad medhondla athyglisbrest med ofvirkni hja bérnum yngri en

6 ara eda sem upphafsmedferd hja fullordnum. Ef medferd hofst adur en fullordinsaldri var nad geeti
verid videigandi ad halda afram ad nota Metylfenidat Actavis eftir ad fullordinsaldri er ndd. Laeknirinn
mun radleggja pér vardandi petta.

Hvernig Metylfenidat Actavis verkar

Metylfenidat Actavis batir virkni dkvedinna hluta heilans sem eru vanvirkir. Lyfid getur hjalpad til
vid ad beta athygli, einbeitingu og draga Ur hvatvisi.

Lyfid er notad sem pattur i medferdarasetlun sem felst venjulega i:

o salfreedilegri medferd

o freedslu og

o félagslegri medferd.

Einungis leknar sem hafa reynslu af hegdunarvandamélum hj& bérnum og unglingum &visa lyfinu.
P06 ad ekki sé til lekning vid athyglisbresti med ofvirkni er haegt ad na tokum & honum med
medferdarirreedum.

Um athyglisbrest med ofvirkni (ADHD)

Bdrnum og unglingum med athyglisbrest med ofvirkni finnst:
o erfitt ad sitja kyrr og

o erfitt ad einbeita sér.

Pau geta ekki gert ad pvi ad eiga erfitt med petta.



Mdrg born og unglingar eiga i vandreedum med ad vera kyrr og einbeita sér. begar um athyglisbrest
med ofvirkni er ad raeda getur petta po valdid vandamalum i daglegu lifi. Bérn og unglingar med
athyglisbrest med ofvirkni geta att erfitt med ad leera og vinna heimavinnuna sina. beim finnst erfitt ad
haga sér vel heima, i sk6lanum og annars stadar.

Athyglisbrestur med ofvirkni hefur ekki ahrif & greind barnsins eda unglingsins.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabdo.

2. Adur en byrjad er ad nota Metylfenidat Actavis

Ekki ma nota Metylfenidat Actavis ef pu eda barnid:
er med ofnaemi fyrir metylfenidati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
er med skjaldkirtilsvandamal
er med aukinn prysting i auga (glaku)
er med &xli i nyrnahettum (kromfiklazexli)
er med atréskun og finnur ekki fyrir svengd eda vill ekki borda - svo sem lystarstol
er med mjog haan blodprysting eda edaprengsli sem geta leitt til verkja i handleggjum og
fotleggjum
o hefur einhvern timann haft hjartavandamal - svo sem hjartaafall, éreglulegan hjartslatt, verki og
Opaegindi fyrir brjésti, hjartabilun, hjartasjukdém eda faedst med hjartavandamal
o hefur haft vandamal tengd heilaszedum - svo sem heilaslag, bdlgu og veiklun i einhverjum hluta
a&daveggjar (slagedagulp), prongar eda stifladar edar eda bdlgu i @dum (adabolgur)
o notar eda hefur notad punglyndislyf sidustu 14 daga (kallast médn6aminoxidasahemill), sja
»INotkun annarra lyfja samhlida Metylfenidat Actavis®
. er med gedreen vandamal eins og:
- vandamal sem tengjast ,,sioblindu* eda ,,jadarpersonuleika‘
- OGedlilegar hugsanir eda synir eda sjukdom sem kallast gedklofi
- einkenni alvarlegra skapraskana svo sem:
- léngun til ad fremja sjalfsvig
- alvarlegt punglyndi par sem pu finnur fyrir miklum leida og vonleysi og finnst pu vera
einskis virdi
- oflaeti sem lysir sér med 6edlilegum asingi, ofvirkni og hdmluleysi.

Ekki nota metylfenidat ef eitthvad af framangreindu & vid um pig eda barnid. Ef pa ert ekki viss skaltu
radfeera pig vid leekninn eda lyfjafraeding 4dur en pu eda barnid notar metylfenidat. bad er vegna pess
ad metylfenidat getur aukid pessi vandamal.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Metylfenidat Actavis er notad ef pl eda barnio:
o er med lifrar- eda nyrnasjukdém

o & erfitt med ad gleypa toflur i heilu lagi

o hefur fengid flogakost (flog, krampa, flogaveiki) eda ef heilarafrit (EEG) hefur & einhvern hétt
verid 6edlilegt

o hefur einhvern timann misnotad eda verid had(ur) afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda lyfjum
sem seld eru 6léglega

o er stilka og byrjud ad hafa bleedingar (sja kaflann ,,Medganga og brjostagjof* hér aftar)
o er med endurtekna kippi einhvers stadar i likamanum sem erfitt er ad hafa hemil & eda
endurtekur hljéd eda ord

o er med of haan blodprysting

o er med hjartavandamal sem ekki er talid upp i kaflanum ,,Ekki ma nota“ hér ad framan
o er med vandamal tengd andlegri heilsu sem eru ekki talin upp i kaflanum ,,Ekki ma nota* hér ad
framan.



Onnur vandamal tengd andlegri heilsu eru m.a.:

- skapsveiflur (fra oflati til punglyndis - kallast gedhvarfasyki)

- ao finna fyrir arasarhneigd eda fjandsemi

- ad sja, heyra eda skynja hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir)

- aod alita eitthvad vera stadreynd sem engin rok eru fyrir (ranghugmyndir)
- ad vera Gedlilega tortrygginn (ofsoknaredi)

- ad vera astur, kvidinn eda spenntur

- ad vera punglyndur eda med sektarkennd.

Adur en medferd hefst skaltu segja leekninum eda lyfjafreedingi fra pvi ef eitthvad af framangreindu &
vid um pig eda barnid. bad er vegna pess ad metylfenidat getur aukid pessi vandamal. Laeknirinn mun
fylgjast med pvi hvada ahrif lyfid hefur & pig eda barnid.

Drengir og unglingar geta 6vaent fengid langvarandi stinningu getnadarlims medan a medferd stendur.
pad getur verid sarsaukafullt og komid fram hvenar sem er. Mikilveagt er ad haft sé samband vid
leekninn an tafar ef stinning getnadarlims varir lengur en 2 klukkutima, sérstaklega ef pvi fylgir
sarsauki.

Adur en pu eda barnid byrjar ad nota Metylfenidat Actavis mun laeknirinn meta eftirfarandi
Eftirfarandi atridi eru 16g0 til grundvallar pegar verid er ad athuga hvort metylfenidat sé rétta lyfid
fyrir pig eda barnid. Laeknirinn reedir eftirfarandi vio pig:

o oOll énnur lyf sem pu eda barnid notar.

o hvort einhver i fjélskyldunni hafi latist skyndilega af épekktum orsékum.
o adra sjukdéma (svo sem hjartavandamal) sem pu eda einhver i fjélskyldunni kann ad hafa.

o hvernig pér eda barninu lidur, t.d. hvort pu eda barnid sé ort eda punglynt, med 6edlilegar
hugsanir eda hafi einhvern tima lidid pannig.

o hvort einhver i fjdlskyldunni hafi fengid kippi eda keki (endurtekna kippi einhvers stadar i
likamanum sem erfitt er ad hafa hemil & eda endurtekningu hlj6da eda orda).

o vandamal tengd andlegri heilsu eda hegdunarvandamal sem pd, barnid eda einhver i
fjolskyldunni kann ad hafa eda hefur &dur haft.

Laeknirinn mun raeda hvort pu eda barnid eigi pad til ad fa skapsveiflur (fra ofleti til punglyndis,

kallast gedhvarfasyki). Laeknirinn mun skoda ségu pina eda barnsins pins um andlega heilsu og skoda

fjélskylduségu um sjalfsvig, gedhvarfasyki eda punglyndi.

Mikilvaegt er ad pu veitir leekninum eins miklar upplysingar og pu getur. Pad mun hjalpa honum ad
meta hvort metylfenidat sé rétta lyfid fyrir pig eda barnid. Laeknirinn metur hvort pd eda barnid purfi
ad gangast undir frekari leeknisskodanir &dur en byrjad er ad nota petta Iyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Metylfenidat Actavis
Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ekki skal nota metylfenidat ef pi eda barnio:

o notar lyf sem er kallad ,,mOn6aminoxidasahemill* (MAO-hemill), sem er notad vid punglyndi,
eda hefur tekio MAO-hemil sidustu 14 daga. Ef MAO-hemill er tekinn med metylfenidati getur
pad valdid skyndilegri haekkun & bl6dprystingi.



Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef pl eda barnid notar eitthvert eftirtalinna lyfja vid punglyndi eda
kvida:

. prihringlaga punglyndislyf

. sérteekir seroténin-endurupptékuhemlar (SSRI)

. serotonin- og noradrenalin-endurupptokuhemlar (SNRI)

Ef metylfenidat er notad med pessum tegundum lyfja getur pad valdid lifshaettulegri aukningu a
,,serotonini® 1 heila (serotoninheilkenni) sem getur leitt til rugls eda eirdarleysis, aukinnar
svitamyndunar, skjalfta, vodvakippa eda hrads hjartslattar. Ef pd eda barnid ferd pessar aukaverkanir
skaltu segja leekninum strax fra pvi.

Ef pd eda barnid notar énnur lyf geeti metylfenidat hafi &hrif & verkun peirra og aukaverkanir. Ef

eitthvert eftirtalinna lyfja er notad skal radfeera sig vid leekninn eda lyfjafreeding adur en byrjad er ad

nota metylfenidat:

o lyf vid alvarlegum vandamalum tengdum andlegri heilsu

o lyf vid Parkinsonsveiki (eins og levddépa)

o flogaveikilyf

o lyf sem eru notud til ad lekka eda haekka blodprysting

o sum lyf vid hosta og kvefi sem innihalda efni sem geta haft ahrif & bl6dprysting. Mikilvaegt er
ao fa radleggingar hja lyfjafraedingi pegar pessar vorur eru keyptar

o blédpynningarlyf sem koma i veg fyrir segamyndun.

Ef minnsti vafi leikur & hvort einhver framangreindra lyfja eru notud skal leita rdda hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en metylfenidat er notad.

Skurdadgeroir

Lattu leekninn vita ef pd eda barnid er ad fara i skurdadgerd. Ekki ma nota metylfenidat
adgerdardaginn ef akvedin tegund sveefingalyfja er notud. betta er vegna pess ad heetta er & skyndilegri
bl6aprystingshaekkun medan a skurdadgerdinni stendur.

Lyfjaprof
Lyfio getur gefid jakveett svar & lyfjaprofum. betta & einnig vio um lyfjaprof sem eru notud i ipréttum.

Notkun Metylfenidat Actavis med afengi
EkKi neyta afengis a medan petta lyf er tekid. Afengi getur gert aukaverkanir lyfsins verri. Munid ad
sumar faedutegundir og sum lyf innihalda afengi.

Medganga , brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til aukinnar haettu & faedingargéllum i heild, en p6 var ekki hagt
ad utiloka litillega aukna heettu & hjartagéllum pegar lyfid var notad & fyrstu premur manudum
medgdngu. Laknirinn getur gefid pér nanari upplysingar um pessa hettu.

Adur en medferd med metylfenidati hefst skal segja l&ekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef pa eda
dottir pin:

o stundar kynlif. Laeknirinn mun raeda um getnadarvarnir.

o er pungud eda ef pig grunar ad svo geeti verid. Laeknirinn metur hvort nota megi metylfenidat

. er med barn & brjosti eda radgerir ad hafa barn & brjésti. Metylfenidat berist i brjéstamjélk. bvi
metur leeknirinn hvort taka megi metylfenidat samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla



PU eda barnid geeti fundid fyrir sundli, att erfitt med sjonstillingu eda fengid dskyra sjén medan
metylfenidat er notad. Ef petta kemur fram geta ymsar athafnir verid hettulegar, t.d. akstur, notkun
véla, hjolreidar, utreidar eda klifur i trjam.

petta lyf getur haft ahrif & haefni til aksturs. Ekki aka medan & notkun lyfsins stendur fyrr en ljost er
hvada ahrif lyfid hefur & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Metylfenidat Actavis inniheldur laktdsa
Lyfid inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekninn adur
en byrjad er ad nota lyfid.

3. Hvernig nota a Metylfenidat Actavis

Hve mikid & ad nota af lyfinu?

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita

upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

o Leeknirinn mun venjulega hefja medferd med litlum skammti og auka skammtinn smam saman
eftir pvi sem porf er a.

o Hamarksskammtur & sélarhring er 54 mg.

o Metylfenidat Actavis er til inntéku. T6fluna skal taka inn einu sinni & dag, ad morgni, med glasi
af vatni.

Tofluna skal gleypa i heilu lagi og mé ekki tyggja hana, brj6ta eda mylja. T6fluna méa taka med eda an

feedu.

Ef pér eda barninu lidur ekki betur eftir medferd i 1 manud
Ef pér eda barninu lidur ekki betur skaltu leita rada hja leekninum. Hann/hun gaeti akvedid ad porf sé &
annars konar medferd.

Pad sem leeknirinn gerir & medan pu ert i medferd
Leeknirinn mun framkvaema nokkrar malingar
o adur en meoferd hefst - til ad tryggja ad notkun Metylfenidat Actavis sé 6rugg og muni skila
arangri.
o eftir a® medferd er hafin - er petta gert 4 a.m.k. 6 manada fresti og hugsanlega oftar. betta er
einnig gert pegar breytingar eru gerdar & skammti.
o pessar malingar eru m.a.:
kdnnun & matarlyst
meling 4 had og pyngd
meeling bl6dprystings og hjartslattartioni
kdnnun & hvort um sé ad reeda vandamal tengd skapi, hugarastandi eda einhverjum ¢drum
Ovenjulegum tilfinningum. Eda ef petta hefur versnad & medan Metylfenidat Actavis er notad

Langtimamedferd

Metylfenidat Actavis parf ekki ad taka til frambGdar. Ef p0 eda barnid tekur Metylfenidat Actavis i
meira en & mun leknirinn haetta medferd i stuttan tima, petta geeti verid i skolaleyfi. petta synir hvort
enn sé porf & notkun lyfsins.

Ef Metylfenidat Actavis er ekki notad rétt

Ef Metylfenidat Actavis er ekki notad rétt getur pad valdid 6edlilegri hegdun. bad getur einnig pytt ad
pu farir ad verda had/ur lyfinu. Lattu leekninn vita ef pa hefur einhvern tima misnotad eda verid had/ur
afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda 6l6glegum lyfjum.

Lyfid er adeins handa pér. Ekki gefa lyfio 6drum, jafnvel p6 um svipud einkenni sé ad reeda.



Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Greindu fréa pvi hve margar toflur
voru teknar inn.

Einkenni ofskdmmtunar geta m.a. verid uppkost, a&singur, skjalfti, auknar osjalfradar hreyfingar,
vodvakippir, krampar (da getur fylgt i kjolfarid), seelutilfinning, rugl, ad sja, finna eda heyra hluti sem
eru ekki raunverulegir (ofskynjanir); aukin svitamyndun, rodi i andliti, hofudverkur, har likamshiti,
breyttur hjartslattur (heegur, hradur eda éreglulegur), har bl6dprystingur, Gtvikkud sjaéldur, purrkur i
nésum og munni, vodvabolga, aumir og vidkvaemir vodvar, dokkt pvag.

Ef gleymist ad taka Metylfenidat Actavis
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef skammtur gleymist
skal bioa par til timi er kominn til ad taka neaesta skammt.

Ef hatt er ad nota Metylfenidat Actavis

Ef pu eda barnid hettir skyndilega ad nota petta lyf geta einkenni athyglisbrests med ofvirkni komid
aftur eda daeskileg ahrif eins og punglyndi komid fram. Laknirinn geeti viljad minnka dagsskammtinn
smam saman par til notkun lyfsins er alveg hett. Haféu samband vid leekninn 4dur en pa hzttir ad nota
Metylfenidat Actavis.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. 6 ad
sumir fai aukaverkanir finnst flestum metylfenidat hjalpa sér. Laeknirinn raedir vid pig um pessar
aukaverkanir.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Ef pu eda barnid er med einhverja aukaverkun sem
talin er upp hér a eftir, skaltu segja leekninum strax fra pvi:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o oreglulegur hjartslattur (hjartslattarénot)
o skapbreytingar eda skapsveiflur eda personuleikabreytingar

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o hugsanir um eda léngun til ad fremja sjalfsvig

o ad sja, finna eda heyra hluti sem eru ekki raunverulegir; petta eru einkenni gedrofs

o stjornlaust tal og likamshreyfingar (Tourette)

. merki um ofnami eins og Utbrot, kladi eda ofsakladi i hid, bdlga i andliti, vérum, tungu og
6drum hlutum likamans, madi, blisturshljod vid dndun og 6ndunarerfidleikar

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
o 6edlilegur asingur, ofvirkni og hémluleysi (ofleti).

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
hjartaafall

skyndilegt daudsfall

sjalfsvigstilraunir

flogakost (flog, krampar, flogaveiki)

haoflégnun eda fjolublaleitir raudir blettir

bolga eda teppa i slageedum i heila

Timabundin I6mun eda vandamal tengd hreyfingu og sjon, erfidleikar vio tal (petta geta verid
teikn um vandamal i &dum i heilanum)



o Osjalfradir vodvakrampar sem hafa ahrif & augu, hofud, hals, likama og taugakerfi

o faekkun blédfrumna (raudar frumur, hvitar frumur og bl6dflégur) sem getur aukid likurnar &
sykingum og aukid blaedingarhaettu og likur & mari

o skyndileg haekkun & likamshita, mjog har blodprystingur og sleem flog (illkynja
sefunarheilkenni). EKKi er vist ad pessi aukaverkun sé af véldum metylfenidats eda annarra lyfja
sem eru hugsanlega notud samhlida metylfenidati

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):

o Ozskilegar hugsanir sem koma aftur og aftur

o yfirlio af 6pekktum orsékum, brjostverkur, medi (petta geta verid einkenni hjartasjukdéms)

o 16mun eda vandamal tengd hreyfigetu og sjon, talordugleikar (petta geetu verid einkenni
®davandamala i heila)

o Langvarandi stinning getnadarlims, stundum sarsaukafull, eda tidari stinning getnadarlims.

Ef pu eda barnid er med einhverja af framangreindum aukaverkunum skalt pa segja leekninum strax
fra pvi.

Eftirtaldar aukaverkanir geta einnig komid fyrir. Ef peer verda alvarlegar skaltu segja
leekninum eda lyfjafraedingi fra pvi:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o hofudverkur

o taugaveiklun

. svefnleysi

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

lidverkir

pokusyn

spennuhdfudverkur

munnpurrkur, porsti

erfidleikar vid ad sofna

haekkadur likamshiti

vandamal tengd kynhvot

Gedlilegt harlos eda harpynning

voovastifleiki, vodvakrampar

lystarleysi eda minnkud matarlyst

erfidleikar vid ad na eda halda risi (ristruflanir)

kl4odi, utbrot eda upphleypt raud Utbrot med klada (ofsaklaoi)

Oedlileg syfja, svefnhofgi, preyta

ovenju mikio tannagnistur, kvidakast

naladofi, stingir eda dofi i htd

heekkud gildi alanin-aminétransferasa (lifrarensim) i bl6oi

hosti, seerindi i hélsi eda nefi og erting i halsi, syking i efri hluta dndunarvegs, skatabdlga
har blodprystingur, hradur hjartslattur

sundl (svimi), mattleysi, dsjalfradar hreyfingar, ofvirkni

arésarhneigd, aesingur, kvidi, punglyndi, pirringur, spenna, taugadstyrkur, 6edlileg hegdun
meltingartruflanir, magaverkir, nidurgangur, 6gledi, magadpagindi og uppkdst

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
augnpurrkur

haegdatregda

Opeegindi fyrir brjosti

bl6d i pvagi

ahugaleysi

skjalfti og titringur



aukin pvaglatsporf

vodvaverkir, vodvakippir

maedi eda brjostverkur.

hitakof

haekkud gildi & lifrarprofum (sést i blodprufu)

reidi, eirdarleysi eda gratklokkvi, ad tala of mikid, ofurarvekni, svefnvandamal

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
vistarfirring eda rugl

sjontruflanir eda tvisyni

brjostasteekkun hja kérlum

ofsvitnun, rodi i hud, raud upphleypt hudutbrot

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o vOdvakrampar

o litlir raudir blettir & hadinni

o 6edlileg lifrarstarfsemi, m.a. skyndileg lifrarbilun og lifrarda

o breytingar & rannsoknanidurstddum - m.a. lifrar- og blédrannsoknum

o 6edlilegar hugsanir, tilfinningadeyfd, siendurtekin hegdun, préhyggja

. dofi og stingir i fingrum og tam og litabreytingar (fra hvitum i bldan og sidan raudan) i kulda
(Raynauds fyrirbeeri).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

o migreni

. atvikkud sjaoldur

. bl6dnasir

o skortur a stjorn & pvaglatum (lausheldni)

o Kippir i kjalkavodvum sem valda erfidleikum vid ad opna munninn (kjalkastjarfi)

o mjog hér likamshiti

o heegur eda hradur hjartslattur eda aukaslog

o meirihattar flogakast (alflog)

. stam

o ranghugmyndir

o verulegur magaverkur, oft med dgledi og uppkdstum

Ahrif & voxt

Metylfenidat getur dregid ar vexti hja sumum bérnum pegar pad er notad lengur en i eitt ar.

petta kemur fyrir hja feerri en 1 af hverju 10 bérnum:

o hugsanlegt er ad barn pyngist ekki eda steekki ekki edlilega

o leeknirinn mun fylgjast naid med haed, pyngd og matarlyst

o ef barn hefur ekki vaxid eins mikid og buist var vid geeti verid gert stutt hlé & medferd med
metylfenidati

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst &
i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Metylfenidat Actavis

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.


http://www.lyfjastofnun.is/

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og midanum & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Geymslupol eftir ad glasid er opnad i fyrsta sinn:
18 mg toflur: 3 manudir
27 mg toflur: 6 manudir
36 mg toflur: 6 manudir
54 mg toflur: 6 manudir

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Metylfenidat Actavis inniheldur

Virka innihaldsefnid er metylfenidathydrdklorid

Metylfenidat Actavis 18 mg: Hver fordatafla inniheldur 18 mg af metylfenidathydrokloridi sem
jafngildir 15,6 mg af metylfenidati.

Metylfenidat Actavis 27 mg: Hver fordatafla inniheldur 27 mg af metylfenidathydrokloridi sem
jafngildir 23,3 mg af metylfenidati.

Metylfenidat Actavis 36 mg: Hver fordatafla inniheldur 36 mg af metylfenidathydrdokl6ridi sem
jafngildir 31,1 mg af metylfenidati.

Metylfenidat Actavis 54 mg: Hver fordatafla inniheldur 54 mg af metylfenidathydrokloridi sem
jafngildir 46,7 mg af metylfenidati.

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni:

Laktosaeinhydrat, hyprémellosi, Kisill (vatnsfri kvoda), magnesiumsterat, fmarsyra, metakrylsyru-
metylmetakrylat samfjollida (1:1), metakrilsyru-metylmetakrylat samfjollida (1:2), prietylsitrat,
talkam.

Tofluhaa:

18 mg toflur: PAlyvinylalkéhol (ad hluta vatnsrofid), makrogél (3350), talkam, titantvioxio (E171),
gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172).

27 mg toflur: Polyvinylalkohdl (ad hluta vatnsrofid), makrdgol (3350), talkam, titantvioxid (E171),
gult jarnoxid (E172), Indigo carmine aluminium lake (E132), svart jarnoxid (E172).

36 mg toflur: Pélyvinylalkéhdl (ad hluta vatnsrofid), makrdogol (3350), talkum, titantvioxid (E171).
54 mg toflur: Polyvinylalkéhol (ad hluta vatnsrofid), makrogol (3350), talkim, titantvioxid (E171),
rautt jarnoxid (E172).

Prentblek:

Gljalakk, svart jarnoxid (E172), propylenglykél.

Lysing & atliti Metylfenidat Actavis og pakkningasteerdir

18 mg tafla: Hylkislaga, tvikupt, gul tafla, 6,6 mm x 11,9 mm, med ,,2392* prentad 4 adra hlidina med
svortu bleki.

27 mg tafla: Hylkislaga, tvikapt, gra tafla, 6,7 mm x 12,0 mm, med ,,2393* prentad a adra hlidina med
svortu bleki.

36 mg tafla: Hylkislaga, tvikipt, hvit tafla, 6,7 mm x 12,0 mm, med ,,2394* prentad & adra hlidina med
svortu bleki.

54 mg tafla: Hylkislaga, tvikupt, raudbrdn tafla, 6,8 mm x 12,0 mm, meo ,,2395* prentad a adra
hlidina med svortu bleki.



Metylfenidat Actavis faest i gldsum med lokum med barnadryggi, med kisilgelpurrkefni innbyggaou i
lokid, sem innihalda 28, 30 eda 90 fordattflur (18 mg téflur) eda 28, 30 eda 100 fordatdflur (27 mg,
36 mg og 54 mg toflur). EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

Framleidandi
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Street
Dupnitsa, 2600

Bulgaria

Umbodsadili & Islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2023.
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