FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

CONCERTA 18 mg fordatoflur
CONCERTA 27 mg fordatoflur
CONCERTA 36 mg fordatoflur
CONCERTA 54 mg fordatoflur
metylfenidathydroklorio

betta lyf heitir CONCERTA, pad inniheldur virka efnid ,,metylfenidathydroklorid. Heitio
»metylfenidat® er einnig notad i pessum fylgisedli.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

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

- Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota fyrir pig eda barn. Ekki mé gefa pad 6drum.
pad getur valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:
. Upplysingar um CONCERTA og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota CONCERTA
Hvernig nota 8 CONCERTA
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & CONCERTA
Adrar upplysingar
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1.  UPPLYSINGAR UM CONCERTA OG VID HVERJU bAP ER NOTAD
Vid hverju CONCERTA er notad

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

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

o pad er adeins notad eftir ad medferdir an lyfja hafa verid reyndar, t.d radgjof og atferlismedferad.
Ekki ma nota CONCERTA til ad medhondla athyglisbrest med ofvirkni hja bérnum yngri en 6 ara eda
hja fullordnum.

Ef meoferd hofst adur en fullordinsaldri var nad geeti verid videigandi ad halda afram ad nota
CONCERTA eftir ad fullordinsaldri er nad. Leeknirinn mun radleggja pér vardandi petta.

Hvernig CONCERTA verkar

CONCERTA beetir virkni dkvedinna hluta heilans sem eru vanvirkir. Lyfid getur hjalpad til vid ad
beeta athygli, einbeitingu og draga Ur hvatvisi.

Lyfio er notad sem péttur i medferdaraztlun sem felst venjulega fi:

o salfraeedilegri medferd

o freedslu

o félagslegri medferd.

Einungis laeknar sem hafa reynslu af hegdunarvandamalum hj& bérnum og unglingum avisa lyfinu.
P4 ad ekki sé til lekning vid athyglisbresti med ofvirkni er hagt ad na tokum a honum med
medferdarirreedum.



Um athyglisbrest med ofvirkni (ADHD)

Bornum og unglingum med athyglisbrest med ofvirkni finnst:
J erfitt ad sitja kyrr

. erfitt ad einbeita ser.

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.

Pegar um athyglisbrest med ofvirkni er ad reda getur petta pé valdid vandamalum i hversdagslifinu.
Bdrn og unglingar med athyglisbrest med ofvirkni geta att erfitt med ad lsera og vinna heimavinnuna
sina. peim finnst erfitt ad haga sér vel heima, i skélanum og annars stadar.

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

2. APUR EN BYRJAD ER AD NOTA CONCERTA
Ekki ma nota metylfenidat ef pu eda barnia:

. er med ofnaemi fyrir metylfenidati eda einhverju 8dru innihaldsefni CONCERTA (pau eru talin
upp i kafla 6)
er med skjaldkirtilssjukdém
er med aukinn prysting i auga (glaku)
er med a&xli i nyrnahettum (kromfiklaaexli)
er med atroskun og finnur ekki fyrir svengd eda vill ekki borda, t.d. lystarstol
er med mjog haan blédprysting eda edaprengsli sem getur leitt til verkja i handleggjum og
fotleggjum
. hefur einhvern timann fengid einkenni fré hjarta, svo sem hjartaéfall, 6reglulegan hjartslatt,
verki og 6pegindi fyrir brjosti, hjartabilun, hjartasjukdom eda verid med medfaeddan hjartagalla
. hefur fengid sjukdém sem tengist heilasedum, svo sem heilaslag, bdlgu og gulp i einhverjum
hluta edaveggjar (slagedagulp), prengsli, stiflu eda bdlgu i @dum (heilasedabdlgur)
o notar eda hefur notad punglyndislyf sidustu 14 daga (kallast monoaminoxidasa-hemill), sja
,Notkun annarra lyfja“
o er med gedreen vandamal eins og:
- vandamal sem tengjast ,,sidblindu“ eda ,,jadarpersonuleika‘
- Oedlilegar hugsanir eda synir eda sjukddém sem kallast gedklofi
- einkenni alvarlegra skapbreytinga svo sem:
o longun til ad fremja sjalfsvig
o alvarlegt punglyndi par sem pu finnur fyrir miklum leida og vonleysi og finnst pl vera
einskis virdi
o oflati sem lysir sér med 6edlilegum esingi, ofvirkni og hémluleysi.
Ekki nota metylfenidat ef eitthvad af framangreindu & vio um pig eda barnid.
Ef pu ert ekki viss skaltu radfeera pig vid leekninn eda lyfjafraeeding adur en pa eda barnid notar
metylfenidat. Pad er vegna pess ad metylfenidat getur aukid pessi vandamal.

Geeta skal sérstakrar varadar vio notkun CONCERTA ef pu eda barnio:

er med lifrar- eda nyrnasjukdém

& erfitt med ad kyngja eda gleypa toflur i heilu lagi

er med prengsli eda stiflu i pérmum eda vélinda

hefur fengid flogakost (flog, krampa, flogaveiki) eda ef heilarafrit (EEG) hefur & einhvern hatt

verid 6edlilegt

o hefur einhvern timann misnotad eda verid had afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda lyfjum sem
seld eru 6l6glega

o er kvenkyns og byrjud ad hafa bleedingar (sja kaflann ,,Medganga og brjostagjof hér aftar)

. er med endurtekna kippi einhvers stadar i likamanum sem erfitt er ad hafa hemil & eda

endurtekur hljéd eda ord



o er med of haan blédprysting
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 t.d.:
- skapsveiflur (fra ofleeti til punglyndis, kallad gedhvarfasyki)
- ad verda ardsarhneigdur eda fjandsamlegur i hegdun eda ef &rasarhneigd eykst
- a0 sj4, heyra eda skynja hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir)
- ad alita eitthvad vera stadreynd sem engin rok eru fyrir (ranghugmyndir)
- ad vera 6edlilega tortrygginn (ofsdknaradi)
- 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.
Leeknirinn mun fylgjast med pvi hvada ahrif lyfid hefur & pig eda barnid.

Adur en pu eda barnid byrjar ad nota metylfenidat mun leeknirinn meta eftirfarandi:

Eftirfarandi atridi eru 16g0 til grundvallar pegar verio er ad athuga hvort metylfenidat sé rétta lyfid

fyrir pig eda barnid. Laeknirinn raedir eftirfarandi vid pig:

. Onnur lyf sem p eda barnid notar.

J Hvort einhver i fjolskyldunni hafi latist skyndilega af 6pekktum orsékum.

. Adra sjukdoéma (svo sem hjartavandamal) sem pu eda einhver i fjdlskyldunni kann ad hafa.

. Hvernig pér eda barninu lidur, t.d. hvort pa eda barnid sé 6rt eda punglynt, med 6edlilegar
hugsanir eda hafi einhvern tima 1idid pannig.

o Hvort einhver i fjdlskyldunni hafi fengid kippi eda keeki (endurtekna Kippi einhvers stadar i
likamanum sem erfitt er ad hafa hemil &4 eda endurtekningu hljéda eda orda).

o Vandamal tengd andlegri heilsu eda hegdunarvandamal sem pu, barnid eda einhver i
fjdlskyldunni kann ad hafa eda hefur &dur haft. Laeknirinn mun raeda hvort pu eda barnid eigi
pad til ad fa skapsveiflur (fra ofleti til punglyndis, kallad gedhvarfasyki).

Laeknirinn mun skoda ségu pina eda barnsins pins um andlega heilsu og skoda fjélskylduségu
um sjalfsvig, gedhvarfasyki eda punglyndi.

Mikilveegt er ad pa veitir lekninum eins miklar upplysingar og pa getur. Pad mun hjalpa honum ad

meta hvort metylfenidat sé rétta lyfid fyrir pig eda barnid. Laeknirinn metur hvort pa eda barnid purfi

ad gangast undir frekari laeknisskodanir adur en byrjad er ad nota petta Iyf.

Notkun annarra lyfja

EkKki skal nota metylfenidat ef pd eda barnid:

o notar lyf sem er kallad ,,monoaminoxidasa-hemill“ (MAOI), sem er notad vi0 punglyndi, eda
hefur tekid MAOI sidustu 14 daga. Ef MAOI er tekid med metylfenidati getur pad valdid
skyndilegri haekkun & bl6dprystingi.

Ef 6nnur lyf eru notud ma vera ad metylfenidat hafi ahrif & verkun peirra og aukaverkanir.

Ef eitthvert eftirtalinna lyfja er notad skal radfaera sig vid laekninn eda lyfjafreeding adur en byrjad er
ad nota metylfenidat:

. Onnur lyf vid punglyndi.

Lyf vid alvarlegum vandamalum tengdum andlegri heilsu.

Flogaveikilyf.

Lyf sem eru notud til ad leekka eda haekka blddprysting.

Sum lyf vid hésta og kvefi sem innihalda efni sem geta haft ahrif & bl6dprysting.

Mikilveegt er ad f4 rddleggingar hja lyfjafreedingi pegar pessar vorur eru keyptar.

J Blodpynningarlyf sem koma i veg fyrir segamyndun.

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



Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Skurdadgeradir

Lattu lekninn vita ef pd eda barnid er ad fara i skurdadgerd. Ekki ma nota metylfenidat &
adgerdardeginum ef akvedin tegund sveefingalyfja er notud. petta er vegna pess ad hatta er &
skyndilegri blédprystingshaekkun medan & skurdadgerdinni stendur.

Lyfjaprof
Lyfio getur gefid jakveett svar & lyfjaprofum. betta & einnig vid um lyfjaprof sem eru notud i ipréttum.
Ef metylfenidat er notad med afengi

Ekki ma neyta afengis samhlida pessu lyfi. Afengi getur gert aukaverkanir lyfsins verri.
Hafa skal i huga ad &fengi getur verid i sumum mat og lyfjum.

Medganga og brjostagjof

Ekki er pekkt hvort metylfenidat hafi ahrif & fostur. Adur en medferd med metylfenidati hefst skal

segja leekninum eda lyfjafreedingi fra pvi ef p eda stalkubarnid:

. stundar kynlif. Leeknirinn mun reeda um getnadarvarnir

. er pungad eda ef pig grunar ad svo geeti verid. Laknirinn metur hvort nota megi metylfenidat

. er med barn & brjosti eda radgerir ad hafa barn & brjésti. Hugsanlegt er ad lyfid berist i brjosta-
mjolk. bvi metur leeknirinn hvort pu eda stalkubarnid megi hafa barn & brjosti & medan
metylfenidat er notad.

Akstur og notkun véla

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

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni CONCERTA

Lyfid inniheldur mjolkursykur (sykurtegund). Ef pa eda barnid er med 6épol fyrir einhverjum sykrum
skal hafa samband vid laekni adur en byrjad er ad nota Iyfid.

3. HVERNIG NOTA A CONCERTA
Hversu mikid & ad nota af lyfinu

PU eda barnid a alltaf ad nota CONCERTA eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um

hvernig & ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

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

o Héamarksskammtur & s6larhring er 54 mg.

o PU eda barnid & ad taka CONCERTA inn einu sinni & hverjum degi, ad morgni, med glasi af
vatni. Gleypa & tofluna i heilu lagi og mé ekki tyggja hana, brjota eda mylja.
Taka mé tofluna inn med mat eda &n matar.

Taflan leysist ekki alveg upp eftir ad allt lyfid hefur losnad ur henni og stundum sést téfluskelin i
haeegdum. bad er edlilegt.



Ef pér eda barninu lidur ekki betur eftir eins manadar medferd

Ef pér eda barninu lidur ekki betur skaltu rddfeera pig vid leekninn. Hann gaeti metid svo ad porf sé &
annars konar medferd.

Ef CONCERTA er ekki notad rétt

Rdng notkun CONCERTA getur valdid éedlilegri hegdun. bad getur lika pytt ad pi eda barnid sé ad
verda had lyfinu. Lattu lekninn vita ef pd eda barnid hefur einhvern timan misnotad eda verid hao
afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda lyfjum sem seld eru 6l6glega.

Petta lyf er adeins atlad pér eda barninu. Ekki gefa 6drum pad, jafnvel pétt einkenni peirra virdist
svipuo.

Ef staerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur

Ef pu eda barnid tekur of mikid af lyfinu skaltu strax hafa samband vid laekni eda sjukrabil.
Greindu fra pvi hve margar t6flur voru teknar inn.

Einkenni ofskommtunar geta m.a. verid uppkost, asingur, skjalfti, auknar ésjalfradar 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, htfudverkur, har likamshiti,
breyttur hjartslattur (haegur, hradur eda 6reglulegur), har bl6dprystingur, utvikkud sjadldur og purrkur
i nésum og munni.

Ef gleymist ad nota CONCERTA

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
Ef bl eda barnid gleymir skammiti skaltu bida par til timi er kominn fyrir naesta skammt.

Ef haett er ad nota CONCERTA

Ef pu eda barnid hettir skyndilega ad nota petta lyf geta einkenni athyglisbrests med ofvirkni komid
aftur eda Ozskileg ahrif eins og punglyndi komid fram. Leeknirinn geeti viljad minnka dagsskammtinn
smam saman par til notkun lyfsins er alveg hett. Haféu samband vid leekninn 4dur en pl heettir ad nota
CONCERTA.

pad sem leeknirinn mun gera & medan pu eda barnid er a medferd

Laknirinn mun framkvema ymsar rannsoknir:
. adur en meoferd hefst til ad ganga Ur skugga um ad CONCERTA sé 6ruggt og muni gagnast
. eftir a0 medferd hefst og peer verda gerdar a ad minnsta kosti 6 manada fresti en hugsanlega
oftar. beer verda lika gerdar pegar skammti er breytt
. medal annars:
- fylgjast med matarlyst
- mela had og pyngd
- meela blédprysting og hjartslattartioni
- meta vandamal i tengslum vid skap, hugarastand eda einhverjar adrar 6venjulegar
tilfinningar eda hvort pau hafi versnad eftir ad medferd med CONCERTA hofst.

Langtimamedferd

Ekki er porf & ad nota CONCERTA @vilangt. Ef pu eda barnid hefur notad CONCERTA lengur en i ar
aetti leeknirinn ad stodva medferd i stuttan tima; pad meetti t.d. gera & medan a skolaleyfi stendur.

Petta mun leida i 1j6s hvort ennpé sé porf fyrir lyfid.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um 6ll lyf getur metylfenidat valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
P06 ad sumir fai aukaverkanir finnst flestum metylfenidat hjalpa sér. Leeknirinn 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 (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
J Oreglulegur hjartslattur (hjartslattaronot).
o Skapbreytingar eda skapsveiflur eda persdnuleikabreyting.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):

J Hugsanir um eda longun til ad fremja sjalfsvig.

. Ad sj4, finna eda heyra hluti sem eru ekki raunverulegir; petta eru einkenni gedrofs.

J Stjornlaust tal og likamshreyfingar (Tourette).

. Merki um ofnaemi eins og Utbrot, kladi eda ofsakladi i hio, bolga i andliti, vérum, tungu og
6drum hlutum likamans, madi, blisturshljod vid éndun og 6ndunarerfidleikar.

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
o Oedlilegur asingur, ofvirkni og hdmluleysi (oflzti).

Koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

Hjartaafall.

Skyndilegt daudsfall.

Sjéalfsvigstilraunir.

Flogakost (flog, krampar, flogaveiki).

Huoflégnun eda fjdlublaleitir raudir blettir.

Bdlga eda teppa i slageedum i heila.

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

timabundins blédskorts til heilans.

o Feekkun bléofrumna (raudar frumur, hvitar frumur og bldoflégur) sem getur aukid likurnar &
sykingum og aukid blaedingarhaettu og likur & mari.

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

Adrar aukaverkanir (ekki er pekkt hversu oft paer koma fyrir):

o Oeeskilegar hugsanir sem koma aftur og aftur.

. Yfirlid af 6pekktum orsékum, brjdstverkur, madi (petta geta verid einkenni hjartasjukdoms).

o Lémun eda vandamal tengd hreyfigetu og sjon, talordugleikar (petta gaetu verid einkenni
@davandamala i heila).

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

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

Mjog algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Hofudverkur.

o Taugaveiklun.

o Svefnleysi.



Algengar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Lidverkir.

pokusyn.

Spennuhdfudverkur.

Munnpurrkur, porsti.

Erfidleikar vid ad sofna.

Haekkadur likamshiti.

Minnkud kynhvot.

Oedlilegt harlos eda harpynning.

Vodvastifleiki, vodvakrampar.

Lystarleysi eda minnkud matarlyst.

Erfidleikar vid ad na eda halda risi (ristruflanir).

KI4di, dtbrot eda upphleypt raud dtbrot med klada (ofsaklaoi).

Oedlileg syfja, preyta.

Tannagnistran, kvidakast.

Naladofi, stingir eda dofi i hd.

Haekkud gildi alanin aminétransferasa (lifrarensim) i blodi.

Hosti, seerindi i halsi eda nefi og erting i halsi, syking i efri hluta 6ndunarvegs, skdtabolga.
Har blodprystingur, hradur hjartslattur.

Sundl (svimi), mattleysi, dsjalfradar hreyfingar, ofvirkni.

Arasarhneigd, uppnam, kvidi, punglyndi, pirringur, spenna, taugadstyrkur, 6edlileg hegdun.
Meltingartruflanir, magaverkir, nidurgangur, 6gledi, magadpagindi og uppkdst.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Augnpurrkur.

Hagdatregda.

Opaegindi fyrir brjosti.

Bl6d i pvagi.

prottleysi.

Skjalfti og titringur.

Vodvaverkir, voovakippir.

Maedi eda brjostverkur.

Hitakof.

Haekkud gildi & lifrarprofunum (sést i bl6dprufu).

Reidi, eirdarleysi eda gratklokkvi, ofurarvekni, svefnvandamal.

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
. Vistarfirring (a0 atta sig illa & hlutunum) eda rugl.

. Sjéntruflanir eda tvisyni.

. Brjoststeekkun hja korlum.

. Ofsvitnun, rodi i hud, raud upphleypt huddtbrot.

Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
Vodvakrampar.

Litlir raudir blettir & hudinni.

Oedlileg lifrarstarfsemi, m.a. lifrarbilun og lifrarda.

Breytingar & rannsoknarnidurstodum, m.a. lifrar- og bl6drannsdéknum.

Oedlilegar hugsanir, tilfinningadeyfd, siendurtekin hegdun, prahyggja.

Dofi og stingir i fingrum og tdm og litabreytingar (fra hvitum i blaan og sidan raudan) i kulda
(Raynaud’s phenomenon).



Adrar aukaverkanir (ekki pekkt hversu oft paer koma fyrir):
Migreni.

Utvikkud sjaoldur.

Mikil haekkun likamshita.

Hagur eda hradur hjartslattur eda aukasldg.

Meiri hattar flogakast (alflog).

Ranghugmyndir.

Verulegur magaverkur, oft med dgledi og uppkostum.

Ahrif 4 voxt

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

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

o Hugsanlegt er ad barn pyngist ekki eda steekki ekki edlilega.

J Leeknirinn mun fylgjast ndid med had, pyngd og matarlyst.

. Ef barn hefur ekki vaxid eins mikid og baist er vid geti verid gert stutt hlé & medferd med
metylfenidati.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum

fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp valda dhyggjum.

5. HVERNIG GEYMA A CONCERTA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota CONCERTA eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

18 mg, 36 mg og 54 mg:
Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn raka. Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

27 mg:
Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn raka.

Pakkningin inniheldur einn eda tvo poka. Pokarnir eru notadir til ad halda téflunum purrum og ekki
ma borda pa.

Ekki mé fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur CONCERTA

Virka innihaldsefnid er metylfenidathydroklorio.

J CONCERTA inniheldur 18 mg af metylfenidathydrokléridi.
. CONCERTA inniheldur 27 mg af metylfenidathydrokléridi.
. CONCERTA inniheldur 36 mg af metylfenidathydrokloridi.
. CONCERTA inniheldur 54 mg af metylfenidathydrokléridi.



Onnur innihaldsefni:

o Buatylhydroxytdlien (E321), sellul6suasetat, hyprémellosi (E464), 6pynnt fosforsyra,
poloxamer 188, pdlyetylenoxid 200 K og 7000 K, povidon K29-32, natriumklorid, sterinsyra,
succinsyra, svart jarnoxio (E172), gult jarnoxiod (E172) og rautt jarnoxiod (E172, einungis i
27 mg og 54 mg toflum).

o Filmuhud: Hypromell6si (E464), mjolkursykureinhydrat, titantvioxid (E171), triacetin, gult
jarnoxid (E172, einungis i 18 mg og 54 mg toflunum), rautt jarnoxio (E172, einungis i 54 mg
toflunum), svart jarnoxid (E172, einungis i 27 mg téflunum) og sterinsyra (einungis i 18 mg
toflunum).

o Gleer had: Carnaubavax, hyprémellosi (E464), macrogol 400.

o Merkiblek: Svart jarnoxid (E172), hypromelldsi (E464) og propylenglykol.

Utlit CONCERTA og pakkningasteerdir
CONCERTA er faanlegt i fjorum styrkleikum: 18 mg, 27 mg, 36 mg og 54 mg. Hver hylkislaga tafla
er audkennd med aletrun:

. 18 mg: Gular, aletradar ,,alza 18 med svortu bleki 4 annarri hlidinni.
. 27 mg: Graar, aletradar ,,alza 27 med svortu bleki a annarri hlidinni.
. 36 mg: Hvitar, aletradar ,,alza 36 med svortu bleki & annarri hlidinni.

54 mg: Raudbrdnar, aletradar ,,alza 54 med svortu bleki 4 annarri hlidinni.

Lyfid er faanlegt i gldsum med 28 eda 30 toflum. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi
Janssen-Cilag AB, Box 7073, 192 07 Sollentuna, Svipjdd.

Framleidandi
Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgiu.

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa:
Vistor hf., Horgatini 2, 210 Gardabe.

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

CONCERTA: Austurriki, Belgia, Bulgaria, Danmork, Eistland, Finnland, Grikkland, Holland,
island, Kypur, Lettland, Lithaen, Luxemborg, Malta, Noregur, Portdgal,
Pélland, Rumenia, Sldvakia, Slévenia, Spann, Svipjod, Tékkland, pyskaland.

CONCERTA XL:  Bretland, irland.

CONCERTA LP: Frakkland.

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur 30. juni 2011.



