Bipacksedel: Information till anvéandaren

Metylfenidat Amdipharm 10 mg, harda kapslar med modifierad frisattning
Metylfenidat Amdipharm 20 mg, harda kapslar med modifierad frisattning
Metylfenidat Amdipharm 30 mg, harda kapslar med modifierad frisattning
Metylfenidat Amdipharm 40 mg, harda kapslar med modifierad frisattning

metylfenidathydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Metylfenidat Amdipharm &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du eller ditt barn tar Metylfenidat Amdipharm
Hur du eller ditt barn tar Metylfenidat Amdipharm

Eventuella biverkningar

Hur Metylfenidat Amdipharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Metylfenidat Amdipharm &r och vad det anvands for

Vad det ar och vad det anvands for

Metylfenidat Amdipharm anvénds for att behandla Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD).

Det innehaller den aktiva substansen metylfenidat.

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

- Det anvénds enbart efter att andra lakemedelsfria behandlingsmetoder har prévats, sasom
samtalsterapi och beteendeterapi, och dessa inte har varit tillrackliga.

Metylfenidat Amdipharm forbéattrar aktiviteten i vissa omraden i hjarnan, vilka ar underaktiva.
Lakemedlet kan bidra till att forbattra uppmarksamhet och koncentrationsférmaga och att minska
impulsivt beteende.

Lakemedlet ges som en del i ett behandlingsprogram, som vanligtvis bestar av psykologisk,
pedagogisk och social terapi.

Att anvanda behandlingsprogram saval som lakemedel hjalper till att hantera ADHD.

Behandling far endast paborjas av och anvandas under Gverinseende av en lakare som ar specialiserad
pa behandling av ADHD, till exempel en lakare som har erfarenhet av beteendeproblem hos barn och
ungdomar eller en barn- och ungdomspsykiater. Under behandling krévs noggrann undersékning och
uppfoljning, utfort av denna lakare.

Om ADHD

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

- koncentrera sig



Det 4r inte deras fel att de inte kan gora dessa saker.

Manga barn och ungdomar kampar 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 inlarning och att
gora laxor. De har svart att uppfora sig val hemma, i skolan eller pa andra stéllen.

ADHD paverkar inte intelligensen.

Metylfenidat som finns i Metylfenidat Amdipharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn tar Metylfenidat Amdipharm

Ta inte Metylfenidat Amdipharm om du eller ditt barn

- ar allergisk mot metylfenidat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

- har problem med skdldkérteln

- har forhojt tryck i 6gat (glaukom)

- har en tumor i binjuren (feokromocytom)

- har en &tstorning som gor att du inte kanner dig hungrig eller inte vill &ta, sa 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, sa som hjartinfarkt, oregelounden hjartrytm, smarta eller
obehagskansla i brostet, hjértsvikt, hjartsjukdom eller har ett medfott hjartproblem

- har haft problem med blodkérlen i hjarnan, sa som stroke, utvidgad eller forsvagad del av
blodkérl (aneurysm), fortrangningar eller blockerade blodkérl, eller inflammation av blodkérlen
(vaskulit)

- for narvarande tar ett lakemedel mot depression, eller har gjort sa under de senaste 14 dagarna
(kant som monoaminoxidashdammare — MAO-hammare). Se Andra lakemedel och Metylfenidat
Amdipharm

- har psykiska problem sa som:

- psykopatiska eller borderline personlighetsstorning
- onormala tankar eller syner eller schizofreni
- tecken pa allvarliga psykiska problem, sa som:
- sjalvmordstankar
- svar depression, dar du kanner dig mycket ledsen, vardel6s eller har
hoppldshetskanslor
- mani, dar du k&nner dig ovanligt upprymd, 6veraktiv och ohdmmad.

- far dimsyn eller andra synstorningar ska du kontakta ldkare. Lakaren kan dvervaga att avbryta

behandlingen med Metylfenidat Amdipharm.

Ta inte metylfenidat om nagot av ovanstaende géller dig eller ditt barn. Om du kanner dig oséker, tala
med lakare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat. Detta pa grund av att
metylfenidat kan forvérra dessa problem.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan intag av Metylfenidat Amdipharm om du eller ditt barn:

- har lever- eller njurproblem

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

- nagonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller droger

- ar kvinna och har borjat fa menstruationer (se avsnittet "Graviditet och amning” nedan)



- har svarkontrollerade upprepade ryckningar i nagon kroppsdel eller upprepar ljud och ord (tics)
- har hégt blodtryck
- har ett hjartproblem som inte ndmns i ovanstaende avsnitt “Ta inte Metylfenidat Amdipharm om
du eller ditt barn”
- har ett psykiskt problem som inte namns i ovanstaende avsnitt " Ta inte Metylfenidat
Amdipharm om du eller ditt barn.” Andra psykiska problem kan vara:
- huméorsvangningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, sa kallad bipolar sjukdom)
- uppvisar aggressivt eller fientligt beteende, eller forvérrad aggressivitet
- ser, hor eller kanner saker som inte finns (hallucinationer)
- tror pa saker som inte ar sanna (vanforestallningar)
- ké&nner sig ovanligt misstanksam (paranoid)
- kanner sig upprord, angestladdad eller spand
- kénner sig deprimerad eller har skuldkanslor.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn pabdrjar behandlingen, om nagot av
ovanstaende galler dig eller ditt barn. Detta pa grund av att metylfenidat kan forvarra dessa problem.
Lakaren kommer att vilja kontrollera hur lakemedlet paverkar dig eller ditt barn.

Kontroller som lakaren kommer att géra innan du eller ditt barn borjar ta metylfenidat

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

kommer att prata med dig om foljande:

- om du eller ditt barn tar andra lakemedel

- om det férekommit nagra plétsliga oforklarliga dodsfall i familjen

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

- hur du eller ditt barn kanner er, t.ex. om du ar upprymd eller nedstdmd, har konstiga tankar eller
om du eller ditt barn tidigare har haft nagra sadana kanslor

- om det inom familjen forekommit “tics” (svarkontrollerade upprepade ryckningar i nagon
kroppsdel eller upprepning av ljud och ord)

- om du eller ditt barn eller nagon annan familjemedlem har eller har haft ndgot problem relaterat
till mental hélsa eller beteendestdrning. Lékaren kommer att diskutera om du eller ditt barn
I6per risk att drabbas av humadrsvangningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, sa kallad
bipolar sjukdom). Din eller ditt barns tidigare psykiska halsa kommer att kontrolleras. Det
kommer ocksa att kontrolleras om det i din familj forekommit sjalvmord, bipolar sjukdom eller
depression.

Det &r viktigt att du lamnar s& mycket information du kan. Det kommer att hjalpa lakaren att avgora
om metylfenidat &r ratt lakemedel for dig eller ditt barn. Lékaren kan komma att besluta att det behovs
fler medicinska undersokningar innan du eller ditt barn kan borja ta detta lakemedel.

Operation
Tala om for din lakare om du eller ditt barn kommer att genomga en operation. Metylfenidat ska inte

tas pa operationsdagen om en speciell typ narkosmedel/bedévningsmedel anvénds. Detta pa grund av
att det finns risk for plotsligt forhojt blodtryck under operationen.

Langvariga erektioner

Under behandlingen kan det handa att pojkar och ungdomar ovantat far langvariga erektioner. Det kan
vara ett smartsamt 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 smértsam.

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

Barn och ungdomar
Metylfenidat Amdipharm é&r inte avsedd for behandling av ADHD hos barn under 6 ar. Det ar inte kant
om det &r sakert eller har nagon effekt hos barn under 6 ar.



Vuxna och aldre
Metylfenidat Amdipharm ska inte anvandas som behandling av ADHD hos vuxna och dldre éver
18 ar. Det &r inte kant om det ar sékert eller ar till nytta hos vuxna och aldre.

Andra ldkemedel och Metylfenidat Amdipharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Ta inte metylfenidat om du eller ditt barn:

- tar ett lakemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) mot depression, eller
har tagit en MAO-hdmmare under de senaste 14 dagarna. Att ta MAO-hdmmare tillsammans
med metylfenidat kan leda till pl6tsligt 6kat blodtryck.

Om du eller ditt barn tar andra lakemedel kan metylfenidat paverka hur bra dessa fungerar eller orsaka

biverkningar. Det kan darfor vara nédvéndigt att &ndra dosen av lakemedlet eller att avbryta

behandlingen helt. Om du eller ditt barn tar nagot av foljande lakemedel maste ni radgéra med ldkaren

eller apotekspersonal innan ni tar metylfenidat:

- andra lakemedel mot depression

- lakemedel mot allvarliga psykiska problem (t.ex. schizofreni)

- lakemedel mot epilepsi

- lakemedel mot hogt eller lagt blodtryck

- vissa hostmediciner och medel mot forkylningar som innehaller substanser som kan paverka
blodtrycket. Det &r viktigt att radfraga apotekspersonalen innan du képer nagot sadant
lakemedel

- blodfértunnande lakemedel som forhindrar blodproppar.

Om du ar det minsta osaker pa om nagot lakemedel som du eller ditt barn tar finns inkluderat i
ovanstaende lista, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat.

Metylfenidat Amdipharm med alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta lakemedel. Alkohol kan forvérra lakemedlets
biverkningar. Tank pa att viss mat och ldkemedel kan innehalla alkohol.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Tillgangliga data tyder inte pa ndgon 6kad risk for misshildningar totalt sett. Det kan dock inte

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

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

eller apotekspersonal innan metylfenidat anvands om du eller din dotter:

- ar sexuellt aktiv. Din l&kare kommer att diskutera preventivmedel

- ar gravid eller kan vara gravid. Din ldkare kommer att bestdmma om metylfenidat ska anvéndas

- ammar eller planerar att amma. Det &r mojligt att metylfenidat fors over till brostmjolk. Darfor
kommer l&karen att avgtra om du eller din dotter kan amma under behandling med
metylfenidat.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du eller ditt barn kan kanna yrsel, ha problem med att fokusera eller f dimsyn vid anvandning av
metylfenidat. Om detta hander kan det vara riskfyllt att gora saker som att kdra fordon och anvanda
maskiner, cykla, rida eller klttra i trad.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel 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.



3. Hur du eller ditt barn tar Metylfenidat Amdipharm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

- Metylfenidat Amdipharm &r en form av metylfenidat med “modifierad frisattning” vilket
innebar att lakemedlet frisatts gradvis under en tidsperiod pa 8 timmar. Det ar avsett att ersétta
samma totala dagliga dos av traditionellt metylfenidat (med omedelbar frisattning) som tas vid
frukost och lunch.

- Om du eller ditt barn inte har tagit metylfenidat forut inleder lakaren vanligtvis behandlingen
med traditionella metylfenidattabletter (med omedelbar frisattning). Om ldkaren anser att det ar
nddvandigt kan behandlingen med metylfenidat inledas med Metylfenidat Amdipharm 10 mg en
gang dagligen fore frukost.

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

- Maximal daglig dos &r 60 mg.

Hur det tas

Metylfenidat Amdipharm ska svaljas. Det ska ges pa morgonen fore frukost. Kapslarna kan svéljas
hela med en klunk vatten, alternativt 6ppnas och kapselinnehallet héllas ut i en liten mangd (matsked)
mjuk mat (t.ex. &ppelmos) och tas omedelbart, och far inte sparas for senare anvandning. Om
lakemedlet tas med mjuk mat ska nagon vitska, t.ex. vatten, tas efterat. Kapslarna eller innehallet i
kapslarna far inte krossas eller tuggas.

Langtidsbehandling

Metylfenidat Amdipharm behdver inte tas for alltid. Om du eller ditt barn har tagit Metylfenidat
Amdipharm i 6ver ett ar, kommer din ldkare att avbryta behandlingen under en kort tid, t.ex. under
skollov. Det &r for att kontrollera om lakemedlet fortfarande behovs.

Om du inte mar béttre efter 1 manads behandling
Tala om for din lakare om du eller ditt barn inte mér battre. Lakaren kan besluta att anvanda en annan
behandling.

Att inte anvanda Metylfenidat Amdipharm pa ratt satt

Om Metylfenidat Amdipharm inte anvands pa ratt sétt, kan det leda till onormalt beteende. Det kan
ocksa betyda att du eller ditt barn kan bli beroende av ldkemedlet. Tala om for din lakare om du eller
ditt barn ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller
droger.

Kontroller som din lakare kommer att géra under behandlingen

Din lakare kommer att gora vissa kontroller
- innan behandlingen paborjas. Detta ar for att sakerstélla att Metylfenidat Amdipharm &r sékert
samt att det kommer att vara till nytta.
- efter du eller ditt barn har paborjat behandlingen. Kontroller kommer att géras minst var 6:e
manad, men eventuellt oftare. Kontroller kommer ocksa att géras da dosen andras.
- kontrollerna omfattar foljande:
- kontroll av aptiten
- matning av langd och vikt
- métning av blodtryck och puls
- kontroll av humor, sinnesstamning eller andra ovanliga kanslor. Lakaren kommer ocksa
att undersbka om dessa kanslor har férsamrats under tiden som Metylfenidat Amdipharm
tagits.

Om du eller ditt barn har tagit for stor mangd av Metylfenidat Amdipharm



Om du eller ditt barn fatt i sig for stor mangd lakemedel, eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Tala om hur mycket ldkemedel som tagits.

Tecken pa dverdosering kan innefatta foljande: illamaende, kénsla av upphetsning, skakningar, ckade
okontrollerade rorelser, muskelryckningar, krampanfall (som kan féljas av koma), kénsla av lyckorus,
forvirring, se, kénna eller hora saker som inte finns (hallucinationer eller psykos), svettningar,
hudrodnad, huvudvark, hog feber, forandringar av pulsen (langsam, snabb eller ojamn), hogt
blodtryck, utvidgade pupiller och torra slemhinnor i ndsa och mun.

Om du eller ditt barn har glomt att ta Metylfenidat Amdipharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos. Om du eller ditt barn glémmer en dos, vanta tills
det &r dags for nasta dos.

Om du eller ditt barn slutar att ta Metylfenidat Amdipharm

Om du eller ditt barn plotsligt slutar att ta det har lakemedlet, kan symtom pa ADHD komma tillbaka
eller biverkningar sa som depression kan uppsta. Din lakare kan vélja att stegvis minska den dagliga
dosen, innan medicineringen helt upphdr. Tala med din ldkare innan du slutar ta Metylfenidat
Amdipharm.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Aven om vissa personer far biverkningar, tycker de flesta att metylfenidat hjalper dem. Din
lakare kommer att tala med dig om dessa biverkningar.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du eller ditt barn far nagon av biverkningarna
nedan, kontakta omedelbart sjukvarden:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- hjartklappning (oregelbunden hjartrytm)
- forandringar i humor, humérsvangningar eller personlighetsférandringar.

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

- sjalvmordstankar eller sjalvmordskéanslor

- se, kdanna eller hora saker som inte finns. Detta ar tecken pa psykos.

- okontrollerbart tal eller rérelser (Tourettes sjukdom)

- tecken pa allergi sa som utslag, klada eller nasselutslag pa huden, svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller andra kroppsdelar, andfaddhet, pipande andning eller svart att andas.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- kanna sig ovanligt exalterad, dveraktiv eller oh&mmad (mani).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- hjartinfarkt

- kramper (krampanfall, epilepsikramper)

- flagnande hud eller réda, lilaaktiga utslag

- muskelkramper som inte kan kontrolleras och som paverkar égonen, huvudet, nacken, kroppen
och nervsystemet. Detta beror pa tillfalligt brist pa blodtillforsel till hjarnan

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

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



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

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
- aterkommande tvangstankar
- oférklarlig svimning, bréstsmarta eller andfaddhet (kan vara tecken pa hjartproblem).

Om du eller ditt barn far ndgon av ovanstaende biverkningar, uppsok omedelbart sjukvard.
Ovriga biverkningar ar féljande. Om de blir allvarliga, kontakta lakare eller apotekspersonal:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- huvudvérk

- nervositet

- somnsvarigheter.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- ledvéark

- muntorrhet

- feber

- onormalt haravfall eller haruttunning

- onormal trotthet eller sléhet

- aptitloshet eller minskad aptit

- klada, utslag eller upphojda, roda kliande nasselutslag
- hosta, ont i hals eller ndsa och halsirritation

- hogt blodtryck, snabb puls (takykardi)

- yrsel, okontrollerbara rorelser, hyperaktivitet

- ké&nna sig aggressiv, upphetsad, orolig, deprimerad, irriterad och uppvisa ett onormalt beteende
- kraftig tandgnissling (bruxism).

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

- forstoppning

- obehagskansla i brostet

- blod i urinen

- dubbelseende eller dimsyn

- muskelvérk, muskelryckningar

- forhojda levervérden (upptacks med blodprov)

- ilska, rastloshet eller gratmildhet, 6verdriven uppmarksamhet pa omgivningen, sémnsvarigheter
- darrningar.

- torra 6gon.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- forandrad sexuell lust

- forvirring

- vidgade pupiller, synstérningar

- svullnad av brdsten hos man

- Overdriven svettning, hudrodnad, réda upphdjda hudutslag.

- tvangssyndrom (OCD) (inklusive oemotstandlig lust att dra ut kroppshar, plocka pa hud, att ha
upprepade odnskade tankar, kéanslor, bilder i huvudet eller begar (tvangstankar), att utfora
upprepade beteenden eller mentala ritualer (tvang)).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- plétslig déd

- muskelkramper

- sma roda flackar pa huden

- inflammation eller tilltdppning av blodkérl i hjarnan



- onormal leverfunktion, inklusive leversvikt och koma

- fordndrade lever- och blodvéarden

- sjalvmordsforsok, sjalvmord, onormala tankegangar, brist pa kanslor

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- migrén

- Overdriven pratsamhet

- mycket hog feber

- langsamma, snabba eller extra hjartslag

- kraftigt krampanfall (grand mal kramper)

- att tro pa saker som inte ar verkliga (vanforestallningar), férvirring

- svar magsmarta, oftast med illamaende och krakningar

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

- oférmaga att kontrollera urintdmningen (inkontinens)

- langvariga erektioner, ibland smartsamma, eller 6kat antal erektioner, oférmaga att fa eller
behalla en erektion

- problem i hjarnans blodkarl (stroke, inflammation och tilltdppning av hjarnans blodkarl)

- nasblod.

- forhojt tryck i dgat

- ogonsjukdomar som kan orsaka nedsatt syn pa grund av skador pa dgonnerven (glaukom).

Effekter pa tillvaxten

Da metylfenidat har anvants i 6ver ett ar kan det leda till en langsammare tillvéxt hos vissa barn. Detta

férekommer hos farre &n 1 av 10 barn.

- Utebliven viktokning och l&angdtillvaxt kan forekomma.

- Lakaren kommer noga att félja din eller ditt barns utveckling med avseende pa vikt och langd,
samt hur val du eller ditt barn ater

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Metylfenidat Amdipharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 30°C. Tillslut burken val. Fuktkénsligt.

Anvand inte detta lakemedel om kapslarna ser skadade ut pa nagot satt.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metylfenidathydroklorid.
Metylfenidat Amdipharm 10 mg, harda kapslar med modifierad frisattning, innehaller 10 mg
metylfenidathydroklorid som 8,65 mg metylfenidat.
Metylfenidat Amdipharm 20 mg, harda kapslar med modifierad frisattning, innehaller 20 mg
metylfenidathydroklorid som 17,3 mg metylfenidat.
Metylfenidat Amdipharm 30 mg, harda kapslar med modifierad frisattning, innehaller 30 mg
metylfenidathydroklorid som 25,95 mg metylfenidat.

- Metylfenidat Amdipharm 40 mg, harda kapslar med modifierad frisattning, innehaller 40 mg
metylfenidathydroklorid som 34,59 mg metylfenidat.

- Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa, hypromellos, etylcellulosa, hydroxipropylcellulosa,
dibutylsebakat, povidon, talk (E553b), saltsyra (E507 for pH justering).

Kapselholje: hypromellos, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) (endast i Metylfenidat Amdipharm
20 mg, 30 mg och 40 mg, harda kapslar med modifierad frisattning) och rod jarnoxid (E172) (endast i
Metylfenidat Amdipharm 40 mg, harda kapslar med modifierad frisattning).

Tryckfarg: shellack (E904), svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525).
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Hard kapsel med modifierad frisattning.

Metylfenidat Amdipharm 10 mg, harda kapslar med modifierad frisattning

Ogenomskinlig avlang hard kapsel med vit ovandel och vit underdel markt "10” med svart black pa
underdelen, fylld med vita till benvita runda korn. Kapsellangd: 16 mm.

Metylfenidat Amdipharm 20 mg, harda kapslar med modifierad frisattning
Ogenomskinlig avlang hard kapsel med elfenbensfargad ovandel och vit underdel méarkt ”20” med
svart black pa underdelen, fylld med vita till benvita runda korn. Kapsellangd: 16 mm.

Metylfenidat Amdipharm 30 mg, harda kapslar med modifierad frisattning
Ogenomskinlig avlang hard kapsel med gul ovandel och vit underdel markt ”30” med svart black pa
underdelen, fylld med vita till benvita runda korn. Kapsellangd: 18 mm.

Metylfenidat Amdipharm 40 mg, harda kapslar med modifierad frisattning
Ogenomskinlig avlang hard kapsel med ljusorange ovandel och vit underdel markt ”40” med svart
black pa underdelen, fylld med vita till benvita runda korn. Kapsellangd: 19 mm.

Metylfenidat Amdipharm 10 mg/20 mg/30 mg/40 mg harda kapslar med modifierad friséttning finns
tillgéngliga i

HDPE burkar med barnskyddande PP skruvlock innehallande ett torkmedel.
Forpackningsstorlekar:

10 mg, 20 mg och 30 mg: 28, 30, 50, 60, 100 harda kapslar med modifierad frisattning.
40 mg: 28, 30, 40, 60 harda kapslar med modifierad frisattning.



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Amdipharm Limited

Unit 17

Northwood House

Northwood Crescent

Northwood

Dublin 9

D09 V504

Irland

Tillverkare

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27
DE-79650 Schopfheim
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-10-09
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