Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletit
Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletit
Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletit
Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletit

metyylifenidaattihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa timin lidfikkeen

kayttimisen, silli se sisdltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on méératty vain sinulle tai lapsellesi eiké sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla tai lapsellasi.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Methylphenidate Viatris on ja mihin sitd kaytetdin

Miti sinun on tiedettidvéd, ennen kuin kdytat tai lapsesi kdyttdd Methylphenidate Viatris -valmistetta
Miten Methylphenidate Viatris -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Methylphenidate Viatris -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AU e

1. Miti Methylphenidate Viatris on ja mihin sitd kiiytetiin

Mihin siti kiytetdin
Methylphenidate Viatris -valmistetta kiiytetiin aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hiirion (ADHD)
hoitoon.

e vihintdén 6-vuotiaille lapsille seka aikuisille.

e kun on ensin kokeiltu lddkkeettomia hoitoja, kuten keskustelu- ja kayttaytymisterapiaa.
Methylphenidate Viatris -valmistetta ei saa kidyttdd ADHD:n hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Miten se vaikuttaa
Methylphenidate Viatris kiihdyttéé tiettyjen alitoimivien aivojen osien toimintaa. Ladke voi parantaa
tarkkaavaisuutta (tarkkaavaisuuden kestoa) ja keskittymiskykyé ja vdhentdd impulsiivista kayttaytymista.
Ladkettd annetaan osana hoito-ohjelmaa, johon yleensé siséltyy:

e psykologisia

e koulutuksellisia ja

e sosiaalisia hoitomuotoja.

Metyylifenidaattia saavat madrétd ainoastaan lasten, nuorten tai aikuisten kdyttaytymishairioihin perehtyneet
ladkarit. Jos olet aikuinen etkd ole aiemmin saanut hoitoa, erikoislddkari tekee tutkimuksia varmistaakseen,
ettd sinulla on ollut ADHD lapsuudesta saakka. Vaikka ADHD:lle ei ole parannuskeinoa, oireita voidaan
hallita erilaisten hoitomuotojen avulla.

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héirio

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héiriosté kérsivien lasten ja nuorten on vaikeaa:
e istua paikallaan
o keskittya.

Tama ei ole heidén syynsi, etteivit he selvia téllaisista tilanteista.



Monilla lapsilla ja nuorilla on vaikeuksia selvitd téllaisista tilanteista, mutta aktiivisuuden ja tarkkaavuuden
héiriosté kérsivilld vaikeudet voivat aiheuttaa hankaluuksia jokapéivéisessd elamassa. ADHD:sta kérsivilla
lapsilla ja nuorilla voi olla oppimisvaikeuksia ja vaikeuksia selvitd ldksyistd. Heidén on vaikea kéyttéytya
hyvin kotona, koulussa ja muualla.

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héiriosté kérsivien aikuisten on usein vaikeaa keskittyd. He ovat usein
levottomia, kidrsiméttomia ja tarkkaamattomia. Heilld voi olla vaikeuksia yksityiseldménsa ja tyonsa
organisoinnissa.

Kaikki ADHD-potilaat eivét tarvitse ladkehoitoa.
ADHD ei vaikuta dlykkyyteen.

Metyylifenidaattia, jota Methylphenidate Viatris sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tadssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit tai lapsesi kiiyttii Methylphenidate Viatris
-valmistetta

Ali kiiytd Methylphenidate Viatris -valmistetta, jos
- olet/lapsesi on allerginen metyylifenidaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinulla/lapsellasi on kilpirauhasen toimintahéirio

- sinulla/lapsellasi on silménpainetauti (glaukooma)

- sinulla/lapsellasi on lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- sinulla/lapsellasi on syomishéirio (esim. anorexia nervosa), et/lapsesi ei tunne itseddn nalkdiseksi

etkéd/eikd hidn halua sy6da

- sinulla/lapsellasi on erittdin korkea verenpaine tai verisuonten ahtautuma, joka saattaa johtaa kipuihin

késivarsissa ja sdarissi

- sinulla/lapsellasi on joskus ollut syddmen toimintahiirid, kuten sydidnkohtaus, epdsddnnollinen

syddmensyke, rintakipu ja epdmukavuuden tunne rinnassa, syddmen vajaatoiminta, sydédnsairaus tai
synnynnéinen sydénvika

- sinulla/lapsellasi on ollut aivoverisuoniin liittyvid hairi6ita, kuten aivohalvaus, verisuonipullistuma tai

-rappeuma (aneurysma), ahtautunut tai tukkeutunut verisuoni, tai verisuonitulehdus (vaskuliitti)

- kaytét/lapsesi kdyttdd parhaillaan tai olet/lapsesi on kédyttanyt viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden
aikana tiettyja masennusldikkeitd (nk. monoamiinioksidaasin estdjié), ks. kohta Muut lddkevalmisteet
ja Methylphenidate Viatris
sinulla/lapsellasi on mielenterveyden héiriditd, kuten:

. psykopaattinen tai rajatilapersoonallisuushdirio

. epidnormaaleja ajatuksia tai nikyja tai skitsofreniaksi kutsuttu sairaus

. vaikean mielialahdirion oireita, kuten:

0 itsemurha-ajatuksia

0 vaikea masennus, jonka oireita ovat voimakas surumielisyys, arvottomuuden tunne ja
toivottomuus

0 mania, joka ilmenee poikkeuksellisena kiihtyneisyytend, yliaktiivisuutena ja estottomuutena.

Ali ota metyylifenidaattia, jos jokin edelli mainituista tiloista tai oireista koskee sinua/lastasi. Jos olet
epavarma, keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat/lapsesi ottaa
metyylifenidaattia. Tima on tirkeéd, koska metyylifenidaatti voi pahentaa néité oireita.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ldadkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Methylphenidate Viatris -valmistetta,
jos sinulla/lapsellasi
e on maksa- tai munuaisvaivoja
e on nielemisvaikeuksia tai vaikeuksia nielld kokonaisia tabletteja
e on suolen tai ruokatorven ahtauma tai tukkeuma
e on ollut kouristelua (kouristuskohtauksia, epilepsiaa) tai poikkeamia aivosdhkokayrassd (EEG,
elektroenkefalogrammi)
kuukautiset ovat alkaneet (ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelmallisyys)
on koskaan ollut alkoholi-, lddke- tai huumausaineriippuvuutta
e on ollut vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien nykimisté, tai toistuvia ddnid tai sanoja (tic)
on korkea verenpaine
e on jokin muu kuin edelli kohdassa Ali kiytd Methylphenidate Viatris -valmistetta mainittu
syddmen toimintah&irid
e on jokin muu kuin edelli kohdassa Ald kiyti Methylphenidate Viatris -valmistetta mainittu
mielenterveyden héairid
Muita mielenterveyden hiiri6ité voivat olla:
o voimakkaat mielialan vaihtelut (maanisen ja masentuneen mielialan vaihtelu, jota kutsutaan
kaksisuuntaiseksi mielialahdirioksi)

aggressiivinen tai vihamielinen kiytos joko ensimmaistd kertaa tai aiempaa pahempana
nako-, kuulo- tai tuntoaistimukset, jotka eivét perustu todelliseen drsykkeeseen (aistiharhat)
virhepdiatelmadn perustuva uskomus (harhaluulo)
epatavallinen epaluuloisuus (vainoharhaisuus)
kiithtyneisyys, ahdistuneisuus tai jinnittyneisyys

o masentuneisuus tai syyllisyyden tunne.
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen ldédkehoidon aloittamista, jos jokin ylld mainituista
koskee sinua/lastasi, koska metyylifenidaatti voi pahentaa néitd tiloja tai oireita ja siksi lddkérin pitda
tarkkailla ladkkeen vaikutusta sinuun/lapseesi.

Liakiri tarkistaa seuraavat asiat ennen kuin aloitat/lapsesi aloittaa metyylifenidaatin kiyton
Naiden tarkistusten tarkoituksena on paattaa, onko metyylifenidaatti oikea lddke sinulle/lapsellesi. Ladkari
keskustelee kanssasi:

muista sinun/lapsesi kdyttamista 1ddkkeista

siitd, onko suvussasi esiintynyt dkillisid, selittdiméattomia kuolemantapauksia

siitd, onko sinulla tai suvussasi ollut muita sairauksia (kuten sydénsairauksia)

siitd, miltd sinusta/lapsestasi tuntuu, esimerkiksi onko mieliala kohonnut tai laskenut, onko

sinulla/lapsellasi outoja ajatuksia tai onko sinulla/lapsellasi ollut tdllaisia tunteita aiemmin

e siitd, onko suvussasi esiintynyt nykimisoireita (vaikeasti hallittavaa, toistuvaa kehon osien
nykimisté, tai toistuvia 44nid tai sanoja)

e mielenterveysongelmista tai kdytoshairidista, joita sinulla/lapsellasi tai muilla perheenjésenilld on
joskus ollut. Ladkéri keskustelee kanssasi siitd, onko sinulla/lapsellasi mielialan heilahdusten vaaraa
(maanisen ja masentuneen mielialan vaihtelu, jota kutsutaan kaksisuuntaiseksi mielialahéirioksi).
Laadkari tutkii sinun/lapsesi aiemman sairaushistorian mielenterveyden osalta ja tarkistaa onko
suvussasi esiintynyt itsemurhia, kaksisuuntaista mielialah&irioti tai masennusta.

Néisti asioista on tdrkedd kertoa mahdollisimman tarkasti, koska se auttaa ladkaridsi padttdimédan, onko
metyylifenidaatti oikea ladke sinulle/lapsellesi. Ladkari saattaa paattad, ettd sinulle/lapsellesi on tehtiva
muita ladketieteellisid tutkimuksia ennen kuin siné/lapsesi aloittaa lddkkeen kdyton. Ladkéari voi antaa
aikuiselle potilaalle, joka ei ole aiemmin kayttdnyt Methylphenidate Viatris -valmistetta, 1&hetteen
sydantautiladkarille.

Pojilla ja nuorilla voi hoidon aikana esiintyé odottamattomia ja pitkittyneité erektioita. Ne voivat olla
kivuliaita ja ilmaantua milloin tahansa. On tarke&é ottaa yhteytté ladkériin, jos erektio kestdd yli 2 tuntia ja
erityisesti jos se on kivulias.



Muut ladikevalmisteet ja Methylphenidate Viatris
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind tai lapsesi parhaillaan kaytat/kayttaa, olet/on dskettdin
kéyttanyt tai saatat/saattaa kiyttdd muita ladkkeita.

Ali ota metyylifenidaattia, jos kiytit/lapsesi kiyttd:

e masennuksen hoitoon tarkoitettua monoamiinioksidaasin estdjaksi (MAO:n estdjdksi) kutsuttua
ladkettd tai olet/lapsesi on kdyttinyt MAO:n estédjdd viimeksi kuluneiden 14 péivin aikana. MAO:n
estdjin ja metyylifenidaatin samanaikainen kaytto voi aiheuttaa ékillistd verenpaineen kohoamista
(ks. Ald kiiytd Methylphenidate Viatris -valmistetta).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle jos kéytit/lapsesi kdyttdd jotain seuraavista masennuksen tai
ahdistuneisuuden hoitoon tarkoitetuista ladkkeist:

. trisykliset masennusldikkeet
. selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjéit (SSRI)
. serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjéit (SNRI).

Metyylifenidaatin kéyttd tdméntyyppisten ladkkeiden kanssa voi aiheuttaa henked uhkaavan serotoniinitason
nousun aivoissa (serotoniinioireyhtymi), joka voi johtaa sekavuuden tai levottomuuden tunteeseen,
hikoiluun, vérindén, lihasnykédyksiin tai nopeaan syddmen sykkeeseen. Jos sinulle/lapsellesi ilmaantuu jokin
ndistd haittavaikutuksista, ota vélittdmaésti yhteys ladkériin.

Jos kaytat/lapsesi kayttdd muita ladkkeitd, metyylifenidaatti voi muuttaa niiden lddkkeiden vaikutusta tai
aiheuttaa haittavaikutuksia. Keskustele laédkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
metyylifenidaattihoidon aloittamista, jos kaytdt/lapsesi kéyttia jotain seuraavista ladkkeista:

¢ muut masennuksen hoitoon kaytettavit ladkkeet
vakavien mielenterveyden héirididen hoitoon kéytettiavat ladkkeet
Parkinsonin taudin hoitoon kaytettdvét ladkkeet (esim. levodopa)
epilepsialddkkeet
verenpaineen alentamiseen tai kohottamiseen kéytettivit ladkkeet
erdit yskédnladkkeet ja vilustumisen hoitoon kdytettivit valmisteet, jotka siséltivit verenpaineeseen
mahdollisesti vaikuttavia lddkeaineita. On tarkedd keskustella apteekkihenkilokunnan kanssa
ostaessasi téllaisia valmisteita.

e verta ohentavat ladkkeet, jotka ehkéisevit veritulppien muodostumista.
Jos olet epdvarma siité, kuuluko jokin kéyttimési/lapsesi kadyttdma l4ddke edelld mainittujen lddkkeiden
joukkoon, tarkista asia l4ékariltési tai apteekista ennen metyylifenidaatin ottamista.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos siné tai lapsesi parhaillaan kéytit/kéyttda tai olet/on
askettdin kdyttanyt muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1d4kéri ei ole madrénnyt.

Leikkaushoito

Kerro l4dkérille, jos sinulle/lapsellesi suunnitellaan leikkaushoitoa. Metyylifenidaattia ei saa ottaa
leikkauspédivina, jos leikkauksessa kéytetddn tietyntyyppistd nukutusainetta, koska se saattaa aiheuttaa
akillistd verenpaineen kohoamista leikkauksen aikana.

Huumetestit/dopingtestit
Tédma ladkevalmiste saattaa antaa positiivisen tuloksen huumetesteissa.
Tamaé koskee my0s urheilussa kéytettdvid dopingtesteja.

Methylphenidate Viatris alkoholin kanssa
Al4 kiiytd alkoholia samanaikaisesti timin ldikevalmisteen kanssa. Alkoholi voi pahentaa ldikkeen

aiheuttamia haittavaikutuksia. Myo0s jotkut ruoat ja ladkkeet voivat sisédltdd alkoholia.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys



Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Saatavilla olevat tiedot eivét viittaa synnynnéisten poikkeavuuksien riskin lisddntymiseen kaiken kaikkiaan,
mutta syddmen epamuodostumien riskin pientd lisddntymista silloin, kun metyylifenidaattia kdytetdan
ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana, ei voida sulkea pois. Ladkéri voi antaa sinulle lisdtietoja tésté
riskistd. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen metyylifenidaatin kéyttod, jos:
e olet/tyttéresi on seksuaalisesti aktiivinen. Ladkérisi keskustelee kanssanne ehk&isysta.
e olet/tyttdresi on raskaana tai epdilet olevasi/tyttaresi olevan raskaana. Ladkarisi paattda
metyylifenidaatin kéytosta.
e imetét/tyttaresi imettdd tai suunnittelet/tyttéresi suunnittelee imettdvansa. Metyylifenidaatti saattaa
kulkeutua didinmaitoon ja siksi ladkérisi paattad voitko/voiko tyttiresi imettad
metyylifenidaattihoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Metyylifenidaattihoidon aikana sinulla/lapsellasi saattaa ilmeti huimausta, katseen kohdistamisvaikeuksia tai
nddn hdmartymistd. Jos téillaisia oireita ilmenee, voi olla vaarallista ajaa autoa, kéyttda koneita, pyoréillé,
ratsastaa tai kiipeilld puissa.

Laidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtidvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Methylphenidate Viatris sisiltii sakkaroosia ja natriumia
Jos sinulla/lapsellasi on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 144karisi kanssa ennen tdmén ldékevalmisteen
ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Methylphenidate Viatris -valmistetta kiytetiin

Kuinka paljon lidikettii otetaan
Kayta tata ladkettd juuri siten kuin l4dkari on méadriannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.
o Lidkari aloittaa hoidon yleensi pienelld annoksella ja tarvittaessa suurentaa vuorokausiannosta 18
mg:lla enintddn kerran viikossa.
Tavoitteena pitdd olla pienin sinulle tehokas annos. Ladkéari méérittdd suurimman
vuorokausiannoksen sinulle tai lapsellesi.

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletit
e sinun tai lapsesi tulee ottaa Methylphenidate Viatris kerran vuorokaudessa aamuisin vesilasillisen
kera. Tabletti niellaéin kokonaisena eiki sitid saa pureskella, jakaa eikd murskata. Tabletin voi
ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletit
Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletit
Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletit
e sinun tai lapsesi tulee ottaa Methylphenidate Viatris kerran vuorokaudessa aamuisin vesilasillisen
kera. Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin. Tablettia (tai puolikasta) ei saa pureskella tai
murskata. Tabletin voi ottaa ruoan kanssa tai ilman.



Kaytto lapsille (iéltaéin vahintdin 6-vuotiaille)

e Suositeltu Methylphenidate Viatris -aloitusannos lapsille, jotka eivit parhaillaan kayta
metyylifenidaattia tai jotka siirtyvat toisesta stimulantista metyylifenidaatin kdytt6on, on 18 mg
kerran vuorokaudessa.

e Enimmadisannos on 54 mg vuorokaudessa.

Kiytto aikuisille
Aikuiset, jotka ovat aiemmin kéyttineet Methylphenidate Viatris -valmistetta:
e Jos olet lapsena tai nuorena jo kdyttanyt Methylphenidate Viatris -valmistetta, voit kdyttaa silloista
vuorokausiannosta (mg/vrk); ladkari tarkistaa sdénnollisin véliajoin, onko annosta tarpeen muuttaa.
e Aikuiset potilaat voivat tarvita suuremman vuorokausiannoksen, mutta ladkéari pyrkii madrddmadn
pienimmén tehokkaan annoksen.
Aikuiset, jotka eivit ole aiemmin kiyttineet Methylphenidate Viatris -valmistetta:
o Suositeltu aloitusannos on 18 mg vuorokaudessa.
e Enimmadisannos aikuisille on 72 mg vuorokaudessa.

Jos sinun tai lapsesi vointi ei parane kuukauden kuluessa metyylifenidaattihoidon aloittamisesta
Kerro lddkarille, jos sinun tai lapsesi vointi ei ole parantunut 1 kuukauden hoidon jéilkeen. Léékéri saattaa
todeta, etté tarvitaan toisenlaista hoitoa.

Laakiirin toimenpiteet ja tarkistukset Methylphenidate Viatris -hoidon aikana

Laakiri tekee joitakin tarkistuksia
e ennen kuin sind tai lapsesi aloitatte hoidon varmistaakseen, ettd Methylphenidate Viatris -valmisteen
kaytto on turvallista ja hyodyllista.
¢ hoidon aikana véhintddn 6 kuukauden vélein, mutta mahdollisesti useammin. Tarkistukset tehddin myos
silloin, kun annosta muutetaan.
e Ladkari esimerkiksi
- tarkistaa ruokahalun
- mittaa pituuden ja painon
- mittaa verenpaineen ja syddmensykkeen
- selvittdd, onko sinulla/ lapsellasi mielialan tai mielentilan ongelmia tai muita poikkeavia
tuntemuksia, tai ovatko ne pahentuneet Methylphenidate Viatris -hoidon aikana.

Pitkiaikainen hoito

Methylphenidate Viatris -valmistetta ei tarvitse kéyttdd loputtomiin. Jos kéytit/lapsesi kayttia
Methylphenidate Viatris -valmistetta yli vuoden ajan, 14édkérin pitéisi keskeyttdd hoito lyhyeksi ajaksi
esimerkiksi koulun loma-aikana. Télld tavoin ladkéri selvittdd tarvitaanko ladkitysti edelleen.

Methylphenidate Viatris -valmisteen virheellinen kaytto

Methylphenidate Viatris -valmisteen virheellinen kdyttd voi aiheuttaa poikkeavaa kéyttédytymisti. Se voi
my0s tarkoittaa, ettd sind olet/lapsesi on alkanut tulla riippuvaiseksi ladkkeestd. Kerro 1adkarille, jos
olet/lapsesi on koskaan kayttanyt vddrin tai ollut riippuvainen alkoholista, ladkkeistd tai huumausaineista.
Timi lddke on madritty vain sinulle/lapsellesi. Ald anna sitd muiden kiyttoon, vaikka heidén oireensa
vaikuttaisivat samankaltaisilta kuin sinun/lapsesi oireet.

Jos kiytat/lapsesi kiyttiia enemmiin Methylphenidate Viatris -valmistetta kuin sinun/hinen pitiisi

Jos otat tai lapsesi ottaa liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Kerro heille, kuinka paljon lddketta on otettu. Laédketieteellinen hoito voi olla
tarpeen.

Yliannoksen merkkeji voivat olla: pahoinvointi, kiihtyneisyys, tarind, lisddntyneet hallitsemattomat liikkeet,
lihasnykéykset, kouristuskohtaukset (jotka voivat johtaa koomaan), 4&rimméinen onnellisuuden tunne,



sekavuus, epatodellisten asioiden ndkeminen, tunteminen tai kuuleminen (aistiharhat), hikoilu,
punastuminen, paansarky, korkea kuume, syddmen lyontitiheyden muutokset (hidas, nopea tai
epdsadnndllinen), korkea verenpaine, laajentuneet pupillit sekd nenén ja suun kuivuminen.

Jos unohdat/lapsesi unohtaa kayttii Methylphenidate Viatris -valmistetta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat/lapsesi unohtaa ottaa
annoksen, odota kunnes on aika ottaa seuraava annos.

Jos lopetat/lapsesi lopettaa Methylphenidate Viatris -valmisteen kiyton

Jos lopetat/lapsesi lopettaa tdimén ladkkeen kéyton dkillisesti, ADHD:n oireet voivat palata ja
sinulle/lapsellesi voi ilmaantua ei-toivottuja vaikutuksia kuten masennusta. Ladkéri saattaa vihentda
paivittdistd 1ddkeannosta vihitellen ennen kuin lopettaa sen kokonaan. Keskustele 1a4akéarin kanssa ennen
Methylphenidate Viatris -hoidon lopettamista

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niité saa.
Vaikka jotkut metyylifenidaatin kayttéjét saavat haittavaikutuksia, useimmat kokevat, ettd lddke auttaa.
Ladkari keskustelee kanssasi haittavaikutuksista.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulle/lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavassa
luetelluista haitoista, ota vilittomasti yhteys lddkériin:

Yleiset (joita voi esiintya enintéiin 1 kiyttijilli 10:sté)
e epitasaiset syddmenlyonnit (syddmentykytys)
e mielialan vaihtelut tai heilahtelut tai persoonallisuuden muutokset.

Melko harvinaiset (joita voi esiintyi enintidn 1 kiyttdjilla 100:sta)
e itsemurha-ajatukset tai -tuntemukset
e cpitodellisten asioiden ndkeminen, tunteminen tai kuuleminen, nima ovat psykoosin merkkejé
e hallitsematon puhe tai vartalon liikkeet (Touretten oireyhtyma)
e allergisen reaktion oireet, kuten ihottuma, kutina tai nokkosihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
muiden kehon osien turpoaminen, hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

Harvinaiset (joita voi esiintyi enintiéin 1 kiyttajalli 1 000:sta)
e poikkeuksellinen kiihtyneisyys, yliaktiivisuus ja estottomuus (mania).

Hyvin harvinaiset (joita voi esiintyi enintidan 1 kdyttajilla 10 000:sta)
e sydankohtaus

dkkikuolema

itsemurhan yritys

kouristuskohtaukset (epileptiset kohtaukset, kouristukset, epilepsia)

ihon hilseily tai punertavat ldiskét iholla

aivovaltimotulehdus tai -tukkeuma

tilapdinen halvaantuminen tai liikkeiden ja nd6n hiiriot, puhevaikeudet (ndmai voivat viitata

aivoverisuonihairidihin)

e hallitsemattomat lihasnykéykset silmissé, padssa, niskassa, vartalossa ja hermostossa, mik& johtuu
viliaikaisesta verensaannin estymisestd aivoissa

e verisolujen (puna- tai valkosolut, verihiutaleet) mdaran vaheneminen, joka voi lisati
infektioalttiutta ja verenvuoto- ja mustelmataipumusta



e ikillinen kehon lamp6tilan kohoaminen, erittdin korkea verenpaine ja vaikeat
kouristuskohtaukset (maligni neuroleptioireyhtyma). Ei ole varmaa, ettd timan haitan
aiheuttaja on metyylifenidaatti tai jokin sen kanssa samanaikaisesti otettu lddke.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
e toistuvat ei-toivotut ajatukset
e selittiméton pyOrtyminen, rintakipu, hengenahdistus (ndma voivat viitata
sydéanvaivoihin)
e pitkittyneet ja toisinaan kivuliaat erektiot tai erektioiden lisddntyminen.

Seuraavassa on lueteltu muita haittavaikutuksia. Jos ne muuttuvat vakaviksi, kerro siita ldikirille tai
apteekkihenkilokunnalle:

Hyvin yleiset (joita voi esiintyd useammalla kuin 1 kiyttéjilla 10:sti)
e pidnsarky
e hermostuneisuus
e unettomuus.

Yleiset (joita voi esiintyi enintaiin 1 kayttidjalla 10:sti)
e nivelkipu

niddn sumeneminen

jannityspadnsarky

suun kuivuminen, jano

nukahtamisvaikeudet

kuume

vahentynyt sukupuolivietti

epétavallinen hiusten 1dhto tai oheneminen

lihasten kireys, lihaskouristukset

ruokahaluttomuus tai ruokahalun viheneminen

kyvyttdmyys saavuttaa tai sdilyttda erektio

kutina, ihottuma tai punoittava, koholla oleva kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

poikkeuksellinen unisuus tai uneliaisuus, visymyksen tunne

hampaiden narskutus (bruksismi)

paniikin tunne

kihelm&innin, pistelyn tai tunnottomuuden tunne iholla

suurentunut alaniiniaminotransferaasipitoisuus (maksaentsyymipitoisuus) veressa

yska, kurkkukipu tai nenén tai kurkun arsytys, ylahengitystieinfektio, nenén sivuonteloiden tulehdus

korkea verenpaine, nopea sydamensyke (takykardia)

kiertohuimaus (vertigo), heikotuksen tunne, hallitsemattomat liikkeet, yliaktiivisuus

aggressiivisuus, kiihtyneisyys, jannittyneisyys, masentuneisuus, artyisyys, kireys ja poikkeava

kaytos

e ruoansulatushdiriot tai mahavaivat, mahakipu, ripuli, pahoinvointi, epamiellyttdva tunne mahassa
ja oksentelu

o liikahikoilu

e painonlasku.

Melko harvinaiset (joita voi esiintyi enintidn 1 kiyttijilla 100:sta)
e kuivat silmét

ummetus

epamukavuuden tunne rinnassa

verta virtsassa

haluttomuus



térind tai vapina

tihentynyt virtsaamistarve

lihaskipu, lihasnykéykset

hengenahdistus tai rintakipu

kuumuuden tunne

kohonneet arvot maksakokeissa (ndkyvét verikokeessa)

vihaisuus, levottomuus tai itkuisuus, liiallinen puheliaisuus, ylikorostunut tietoisuus ymparistosta,
univaikeudet.

Harvinaiset (joita voi esiintyi enintiin 1 kiyttajalld 1 000:sta)
e sukupuolivietin hiiriot

hidmmentyneisyys tai sekavuus

nékodvaikeudet tai kahtena ndkeminen

rintojen turvotus miehilld

ihon punoitus, punoittava, nédppyldinen ihottuma.

Hyvin harvinaiset (joita voi esiintyi enintiin 1 kiyttajéilla 10 000:sta)
e lihaskrampit

pienet punaiset jéljet iholla

maksan toimintahdirid, mukaan lukien maksan vajaatoiminta ja kooma

muutokset kokeiden tuloksissa, mukaan lukien maksa- ja verikokeet

poikkeavat ajatukset, tunteiden tai tuntemusten puuttuminen, toimintojen loputon toistaminen,

pakkomielteinen keskittyminen vain yhteen asiaan

e sormien ja varpaiden tunnottomuus, kihelmdinti ja varinmuutokset (valkoisesta siniseen ja sen
jilkeen punaiseen) kylmisséd (Raynaud’n oireyhtyma).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
e migreeni

laajentuneet pupillit

erittdin korkea kuume

hitaat, nopeat tai yliméaréiset syddmenlyonnit

vaikea epilepsiakohtaus (grand mal -kohtaus)

harhakuvitelmat

kova vatsakipu, johon usein liittyy pahoinvoinnin tunne ja oksentelu

aivoverisuoniongelmat (aivohalvaus, aivovaltimotulehdus tai aivoverisuonitukos)

virtsanpidétyskyvyttomyys (virtsainkontinenssi)

leukalihasten kouristus, joka vaikeuttaa suun avaamista (leukalukko)

ankytys

nendverenvuoto.

Vaikutukset kasvuun
Kun metyylifenidaattia kdytetddn yli vuoden ajan, se saattaa aiheuttaa joillakin lapsilla kasvun hidastumista.
Téllaista vaikutusta on havaittu alle yhdelld lapsella kymmenesté.
e Lapsen painon tai pituuden kehitys saattaa pyséhtya.
e [ adkéri seuraa huolellisesti sinun/lapsesi pituutta ja painoa samoin kuin sinun/lapsesi ruokahalua.
e Jos sinun/lapsesi kasvu ei edisty odotetulla tavalla, metyylifenidaattihoito voidaan keskeyttéa
véhéksi aikaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdiméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Methylphenidate Viatris -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi l4dkettd purkin etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaird tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita. Depottabletit pitdd sdilyttdd alkuperdisessa
lapsiturvallisessa pakkauksessa.

Ali kiiytd titi 14dkettd, jos huomaat etti tabletti on vaurioitunut.

Ladkkeit ei pidd heittdd viemariin eiké hévittaa talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien laddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Methylphenidate Viatris siséiltai

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletit

- Vaikuttava aine on metyylifenidaattihydrokloridi. Yksi depottabletti siséltdd 18 mg
metyylifenidaattihydrokloridia (vastaa 15,57 mg metyylifenidaattia).

Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletit

- Vaikuttava aine on metyylifenidaattihydrokloridi. Yksi depottabletti siséltdd 27 mg
metyylifenidaattihydrokloridia (vastaa 23,35 mg metyylifenidaattia).

Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletit

- Vaikuttava aine on metyylifenidaattihydrokloridi. Yksi depottabletti sisiltdd 36 mg
metyylifenidaattihydrokloridia (vastaa 31,13 mg metyylifenidaattia).

Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletit

- Vaikuttava aine on metyylifenidaattihydrokloridi. Yksi depottabletti sisiltdd 54 mg
metyylifenidaattihydrokloridia (vastaa 46,7 mg metyylifenidaattia).

- Muut aineet ovat:

Methylphenidate Viatris 18 mg, 27 mg, 36 mg ja 54 mg depottabletit

Tablettiydin: sokeripallot (sakkaroosi [ks. kohta 2 Methylphenidate Viatris sisdltdd sakkaroosia],
maissitirkkelys), hypromelloosi, talkki, etyyliselluloosa, hydroksipropyyliselluloosa,
trietyylisitraatti, hypromelloosiasetaattisuksinaatti, karmelloosinatrium, mikrokiteinen
selluloosa, magnesiumstearaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi, suolahappo (pH-arvon
saatoon)

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletit

Tabletin paallyste: Polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, talkki, suolahappo (pH-arvon sdatoon),
titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172)

Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletit

Tabletin paillyste: Polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, talkki, keltainen rautaoksidi (E172),
suolahappo (pH-arvon sdétoon)
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Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletit

Tabletin paallyste: Polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, talkki, suolahappo (pH-arvon sdatd6n),
titaanidioksidi (E171)

Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletit

Tabletin paallyste: Polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, talkki, suolahappo (pH-arvon sdatdon),
titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172)

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletit

Kellertava tai keltainen, pyored, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka halkaisija on 6,3 mm.
Tablettia ei voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletit

Keltainen, pitkdinomainen, kaksoiskupera kalvopiéllysteinen tabletti, jonka koko on 10,3 x 4,8 mm ja jonka
kummallakin puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhti suuriin annoksiin.

Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletit

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti, jonka koko on

11,3 x 5,3 mm ja jonka kummallakin puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletit

Punertava tai punainen, soikea, kaksoiskupera kalvopaillysteinen tabletti, jonka koko on 13,3 x 6,4 mm ja
jonka kummallakin puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Depottabletit on pakattu purkkeihin, joissa on lapsiturvallinen kierrekorkki.

Pakkauskoot:
28 depottablettia (ei Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletit)
30 depottablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisédtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@viatris.com

Valmistaja

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schoptheim
Saksa

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlanti

Generics [UK] Limited



Station Close
Potters Bar
EN6 1TL
Iso-Britannia

Viatris UK Healthcare Limited,
Building 20, Station Close, Potters Bar,
ENG6 1TL,

Iso-Britannia

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.11.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletter
Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletter
Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletter
Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletter

metylfenidathydroklorid

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

innehaller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Methylphenidate Viatris 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn anviander Methylphenidate Viatris
Hur du anviander Methylphenidate Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Methylphenidate Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S e

1. Vad Methylphenidate Viatris éir och vad det anvinds for

Vad anvinds det for
Methylphenidate Viatris anvinds for behandling av uppméirksamhetsstorning med hyperaktivitet
(ADHD).
e Det anvénds hos barn frén 6 rs alder och hos vuxna.
e Det anvinds enbart efter att andra insatser dn likemedelsbehandling har provats, sisom samtals- och
beteendeterapi.
Methylphenidate Viatris anvénds inte for behandling av ADHD hos barn under 6 ar.

Hur det fungerar
Methylphenidate Viatris forbattrar aktiviteten i vissa omraden i hjdrnan, vilka dr underaktiva. Likemedlet
kan bidra till att forbéttra uppméarksamhet (att behélla uppmérksamheten), koncentrationsforméga och att
minska impulsivt beteende.
Lakemedlet ges som en del i ett behandlingsprogram, vilket vanligtvis inkluderar:

e psykologisk terapi

e utbildning och

e social terapi.

Det forskrivs endast endast av lakare som har erfarenhet av beteendeproblem hos barn, ungdomar eller
vuxna. Om du dr vuxen och inte har behandlats tidigare sa kommer en specialist att genomfora tester for att
sdkerstilla att du har haft ADHD sedan barndomen. Trots att det inte finns ndgot botemedel mot ADHD, kan
tillstdndet hanteras genom att anvénda sig av behandlingsprogram.

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



e att koncentrera sig.
Det ar inte deras fel att de inte klarar av dessa saker.

Manga barn och ungdomar kdmpar for att klara dessa saker. Dock kan ADHD orsaka problem i det
vardagliga livet. Barn och ungdomar med ADHD kan ha svérigheter med inldrning och att gora lixor. De har
svart att uppfora sig vidl hemma, i skolan eller pa andra stéllen.

Vuxna med ADHD har ofta svérigheter att koncentrera sig. De kdnner sig ofta rastlosa, otaliga och
ouppmirksamma. De kan ha svért att organisera sitt privatliv och arbetsliv.

Alla patienter med ADHD behdover inte behandlas med ldkemedel.
ADHD péverkar inte intelligensen.

Metylfenidat som finns i Methylphenidate Viatris kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn anvinder Methylphenidate Viatris

Anvind inte Methylphenidate Viatris om

- du/ditt barn ar allergiskt mot metylfenidat eller nagot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- du/ditt barn har skoldkortelproblem

- du/ditt barn har forhojt tryck i 6gat (glaukom)

- du/ditt barn har en tumor 1 binjuren (feokromocytom)

- du/ditt barn har dtstorningar (sdsom anorexia nervosa), som gor att du/ditt barn inte kinner hunger
eller inte vill 4ta

- du/ditt barn har mycket hogt blodtryck eller fortrdngningar i blodkérlen, vilket kan ge upphov till
smadrtor 1 armar och ben

- du/ditt barn har haft hjartproblem, sdsom hjartinfarkt, hjartrytmrubbningar, smarta och obehagskénsla i
brostet, hjartsvikt, hjartsjukdom eller har ett medfott hjartfel

- du/ditt barn har haft problem med blodkérlen i hjarnan, sisom en stroke, utvidgade eller forsvagade
blodkarl (aneurysm), fortrangningar eller tilltdppning i blodkérlen eller inflammation i blodkérlen
(vaskulit)

- du/ditt barn tar eller har under de senaste 14 dagarna tagit likemedel mot depression som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare), se avsnittet Andra lakemedel och Methylphenidate
Viatris

- du/ditt barn har psykiska problem sédsom:

e psykopatisk- eller borderline-personlighetsstorning
e onormala tankar eller syner eller schizofreni
e tecken pa svar psykisk stdrning sdsom:

0 sjalvmordstankar
0 svar depression (starka kanslor av nedstaimdhet, virdeloshet och hoppléshet)
0 mani (onormalt gladjerus, dveraktivitet och hdmningsloshet).

Ta inte metylfenidat om négot av ovanstaende tillstind eller symtom géller dig eller ditt barn. Radfrdga din
lakare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat om du &r oséker. Detta ér viktigt,
eftersom metylfenidat kan forvérra problemen.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar Methylphenidate Viatris om
e du/ditt barn har lever- eller njurproblem



du/ditt barn har svéljningssvérigheter eller svart att svélja hela tabletter

du/ditt barn har en fortringning eller tilltéppning i tarmen eller matstrupen

du/ditt barn har haft kramper (krampanfall, epilepsi) eller onormalt elektroencefalogram (EEG)
din dotter far sin forsta menstruation (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet)

du/ditt barn har missbrukat eller varit beroende av alkohol, 1dkemedel eller narkotika

du/ditt barn har svarkontrollerade, upprepade ryckningar i ndgon del av kroppen eller upprepar ljud
och ord (tics)

du/ditt barn har hogt blodtryck

du/ditt barn har hjéartproblem som inte ndmns i avsnittet Anvand inte Methylphenidate Viatris
du/ditt barn har psykiska problem som inte ndmns i avsnittet Anviand inte Methylphenidate Viatris.
Andra psykiska problem inkluderar:

J humdrsvéngningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, sa kallad bipolar sjukdom)
begynnande aggressivitet eller fientlighet eller om aggressivitet forvirras

att se, hora eller kidnna saker som inte finns (hallucinationer)

att vara overtygad om saker som inte &r sant (vanforestillningar)

att kiinna sig ovanligt misstdnksam (paranoid)

att kdnna sig orolig, éngslig eller spand

att kdnna sig deprimerad eller skuldmedveten.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal, innan du eller ditt barn pébdrjar behandlingen, om négot av
ovanstaende stimmer dverens med dig eller ditt barn. Detta pa grund av att metylfenidat kan forvérra
dessa problem. Likaren kommer att vilja 6vervaka hur lakemedlet paverkar dig eller ditt barn.

Kontroller som liéikaren kommer att gora innan du eller ditt barn bérjar ta metylfenidat
Dessa kontroller dr for att avgéra om metylfenidat &r rétt 1dkemedel for dig eller ditt barn. Din ldkare
kommer att prata med dig om foljande:

om du eller ditt barn tar andra ldkemedel

om det forekommit négra plotsliga ouppklarade dodsfall i familjen

forekomst av andra eventuella medicinska problem (sdsom hjértproblem) hos dig eller andra
personer i din familj

hur du eller ditt barn kénner er, t.ex. om du &r upprymd eller nedstdmd, har konstiga tankar eller om
du eller ditt barn tidigare har haft nédgra sddana kénslor

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

om du eller ditt barn eller ndgon annan familjemedlem har eller har haft nagot problem relaterat till
mental hélsa eller beteendestorning. Lakaren kommer att diskutera om du eller ditt barn 16per risk att
drabbas av humorsvangningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, sa kallad “’bipolér
sjukdom”). Din eller ditt barns tidigare psykiska hélsa kommer att kontrolleras. Det kommer ocksa
att kontrolleras om det i din familj férekommit sjdlvmord, bipolér sjukdom eller depression.

Det ar viktigt att du ldmnar sa mycket information du kan. Det kommer att hjilpa ldkaren att avgdra om
metylfenidat ar rétt likemedel for dig eller ditt barn. Lakaren kan komma att besluta att det behovs fler
medicinska undersokningar innan du eller ditt barn kan borja ta detta lakemedel. Om du &r vuxen och inte
tidigare behandlats med Methylphenidate Viatris, kan ldkaren hinvisa dig till en hjértspecialist.

Under behandlingen kan det hdnda att pojkar och ungdomar ovéntat far langvariga erektioner. Det kan vara
ett smartsamt tillstdnd som kan intraffa nir som helst. Det ar viktigt att du omedelbart kontaktar lakaren om
en erektion varar i mer dn 2 timmar, sarskilt om den dr smértsam.

Andra likemedel och Methylphenidate Viatris
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel.

Ta inte metylfenidat om du eller ditt barn:



e tar ett ldkemedel 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 plotsligt 6kat blodtryck (se ”Anvénd inte Methylphenidate Viatris™).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar ndgot av foljande ldkemedel for depression
eller dngest:

o tricykliska antidepressiva ldkemedel

o selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI)

e serotonin- och noradrenaliniterupptagshimmare (SNRI).

Om man tar metylfenidat med dessa typer av ldkemedel kan det resultera i en livshotande 6kning av
serotonin i hjdrnan (serotonergt syndrom), vilket kan leda till en kénsla av forvirring eller rastloshet,
svettningar, skakningar, muskelryckningar eller snabb hjartrytm. Om du eller ditt barn utvecklar dessa
biverkningar ska ni genast uppsoka lékare.

Om du eller ditt barn tar andra ldkemedel kan metylfenidat paverka hur bra dessa fungerar eller orsaka
biverkningar. Om du eller ditt barn tar ndgot av foljande ldkemedel maste ni rddgora med lékaren eller
apotekspersonal innan ni tar metylfenidat:

e andra likemedel mot depression
lakemedel mot allvarliga psykiska problem
lakemedel mot Parkinsons sjukdom (sdsom levodopa)
lakemedel mot epilepsi
lakemedel som anvinds for att sédnka eller hoja blodtrycket
vissa preparat mot hosta eller forkylning, vilka kan innehalla &mnen som péaverkar blodtrycket. Det
ar viktigt att radfraga apotekspersonalen innan du kdper ndgon sadan produkt.

o likemedel som fortunnar blodet for att forhindra blodproppar.
Om du ar osdker pad om ndgot likemedel som du eller ditt barn tar finns med i ovanstaende forteckning bor
du rdfraga din lakare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar metylfenidat.

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

Operationer

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

Drogtester/dopingtester
Detta likemedel kan ge positiva resultat vid tester for drogmissbruk.
Detta géller ocksé dopingtester som gors vid idrottsarrangemang.

Methylphenidate Viatris med alkohol
Drick inte alkohol da du anvénder detta likemedel. Alkohol kan forvérra lakemedlets biverkningar. Ténk pa
att vissa matrétter och ldkemedel kan innehalla alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Tillgéngliga data tyder inte pa ndgon Okad risk for missbildningar totalt sett. Det kan dock inte uteslutas att
en liten 6kning av risken for hjartmissbildningar foreligger vid anvdndning under graviditetens tre forsta
manader. Din ldkare kan ge mer information om denna risk. Innan du anvénder metylfenidat ska du tala om
for lékare eller apotekspersonal om du eller din dotter:

e ir sexuellt aktiv. Din ldkare kommer att diskutera om preventivmetoder med er.



e ir gravid eller misstéinker graviditet. Din ldkare kommer att bestimma om metylfenidat ska
anvéndas.

e ammar eller planerar att amma. Det dr mojligt att metylfenidat fors Gver till brostm;jolk. Darfor
kommer ldkaren att avgéra om du eller din dotter ska amma under behandling med metylfenidat.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du eller ditt barn kan kénna yrsel, ha problem med att fokusera blicken eller fa dimsyn vid anvidndning av
metylfenidat. Om detta hiander kan det vara farligt att kora bil, anvéinda maskiner, cykla, rida eller kldttra i
trad.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten som
kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds déarfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Methylphenidate Viatris innehaller sackaros och natrium
Om du/ditt barn inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du/ditt barn tar detta ldkemedel.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett d.v.s. &r nist intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Methylphenidate Viatris

Hur mycket ska man ta
Anvénd alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.
e Vanligtvis paborjar ldkaren behandlingen med en lag dos och okar den dagliga dosen med 18 mg,
inte oftare 4n en gang per vecka, vid behov.
Malet ar den lagsta mdjliga dosen som fungerar for dig. Din likare kommer att besluta om den
hogsta dagliga dosen for dig eller ditt barn.

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletter
e Du eller ditt barn ska ta Methylphenidate Viatris en gang per dag, pA morgonen med ett glas vatten.
Tabletten ska sviljas hel. Den far inte tuggas, delas eller krossas. Tabletten kan tas antingen i
samband med maltid eller pa tom mage.

Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletter
Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletter
Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletter
e Du eller ditt barn ska ta Methylphenidate Viatris en gang per dag, paA morgonen med ett glas vatten.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Tabletten (eller halva tabletten) far inte tuggas eller
krossas. Tabletten kan tas antingen i samband med maltid eller pa tom mage.

Anvindning hos barn fran 6 ars alder
e Den rekommenderade startdosen for Methylphenidate Mylan dr 18 mg en géng dagligen for barn
som inte tar metylfenidat sedan tidigare, eller for barn som byter fran annan stimulantia till
metylfenidat.
e Den hogsta dagliga dosen ér 54 mg.

Anvéndning hos vuxna
For vuxna som har tagit Methylphenidate Mylan tidigare:



e Om du redan har tagit Methylphenidate Mylan som barn eller ungdom sé& kan samma dagliga dos
(mg/dag) anvindas; din ldakare kommer att kontrollera regelbundet om néagra justeringar behdver
goras.

e Vuxna patienter kan behdva en hogre daglig dos, men ldkaren kommer att striva efter att ge dig den
lagsta effektiva dosen.

For vuxna som inte tagit Methylphenidate Mylan tidigare:
e Den rekommenderade startdosen dr 18 mg per dag.
e Den hogsta dagliga dosen hos vuxna ar 72 mg.

Om du eller ditt barn inte mar bittre efter 1 manads behandling
Tala om for din ldakare om du eller ditt barn inte mar béttre efter 1 méanads behandling. Lékaren kan besluta
att du eller ditt barn behdver en annan behandling.

Atgiirder som din liikare kommer att gora medan du eller ditt barn stir pa behandling
Din liéikare kommer att gora vissa utredningar

° innan du eller ditt barn paborjar behandling for att sdkerstilla att Methylphenidate Viatris ar sdkert och
att det kommer att vara till nytta

. efter att du paborjat behandlingen. Dessa kontroller kommer att goras atminstone var sjétte ménad,
eventuellt oftare. Kontroller kommer ocksa att goras i samband med dosjustering.
o Dessa undersokningar kommer att inkludera:

— kontroll av aptiten

— miétning av ldngd och vikt

— mitning av blodtryck och puls

— utredning gillande problem med humoret eller sinnesstimningen eller andra avvikande kéanslor. Eller
om nagot av dessa symtom forvérrats medan behandlingen med Methylphenidate Viatris pagatt.

Langtidsbehandling

Methylphenidate Viatris behover inte tas for alltid. Om du eller ditt barn har tagit Methylphenidate Viatris i
over ett ar, kommer din ldkare att avbryta behandlingen for en kort tid. Detta kan goras t.ex. under ett
skollov. Pa detta sitt kan ldkaren se om ldkemedlet fortfarande behovs.

Att inte anviinda Methylphenidate Viatris pa ritt sétt

Om Methylphenidate Viatris inte anvénds pa ritt sitt, kan det leda till onormalt beteende. Det kan dven
betyda att du/ditt barn kan bli beroende av ldkemedlet. Tala om for din ldkare om du/ditt barn ndgonsin har
missbrukat eller varit beroende av alkohol, likemedel eller droger.

Detta ldkemedel har ordinerats &t dig/ditt barn. Ge det inte till andra &ven om de uppvisar symtom som liknar
dina/ditt barns.

Om du eller ditt barn har anvint for stor méngd av Methylphenidate Viatris

Om du eller ditt barn fatt i sig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning. Tala om hur mycket ldkemedel man tagit. Medicinsk behandling kan behdvas.

Tecken pa 6verdosering kan innefatta foljande: illamaende, kdnsla av upphetsning, skakningar, 6kade
okontrollerade rorelser, muskelryckningar, krampanfall (som kan f6ljas av koma), kénsla av lyckorus,
forvirring, se, kdnna eller hora saker som inte finns (hallucinationer), svettningar, hudrodnad, huvudvérk,
hog feber, fordndringar av pulsen (langsam, snabb eller ojamn), hogt blodtryck, utvidgade pupiller eller torra
slemhinnor i ndsa och mun.

Om du eller ditt barn har glomt att anvinda Methylphenidate Viatris
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du eller ditt barn glommer en dos, vénta tills det dr
dags for nésta dos.



Om du eller ditt barn slutar att anvinda Methylphenidate Viatris

Om du eller ditt barn plotsligt slutar att ta det hér lidkemedlet, kan symtom pa ADHD komma tillbaka eller
oonskade effekter sdsom depression kan uppsta. Din ldkare kan vélja att gradvis minska den dagliga dosen,
innan medicineringen helt upphdr. Prata med din ldkare innan du slutar ta Methylphenidate Viatris.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa dem.
Aven om vissa personer far biverkningar, upplever de flesta att metylfenidat hjélper dem. Din ldkare kommer
att prata med dig om dessa biverkningar.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du eller ditt barn fiar nigra av biverkningarna nedan,
kontakta omedelbart en lidkare:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)
e ojamn puls (hjartklappning)
e fordndringar i humor, humdrsvéngningar eller personlighetsfordandringar.

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

sjdlvmordstankar eller sjdlvmordskénslor

se, kénna eller hora saker som inte finns. Detta dr tecken pa psykos

okontrollerbart tal eller rorelser (Tourettes sjukdom)

tecken pé allergisk reaktion sdsom utslag, klada eller nisselutslag pa huden, svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller andra kroppsdelar, andfaddhet, pipande andning eller andningssvarigheter.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)
e kénna sig ovanligt upphetsad, 6veraktiv eller ohammad (mani).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare)

hjéartinfarkt

plotslig dod

sjalvmordsforsok

krampanfall (epilepsikramper, kramper, epilepsi)

flagnande hud eller rddlila hudfléckar

inflammation eller fortrdngningar i hjdrnans artarer

tillfallig forlamning eller problem att rora sig, synproblem, talsvarigheter (dessa kan vara tecken

pa problem med blodkérlen i hjarnan)

e okontrollerbara muskelspasmer som paverkar 6gonen, huvudet, nacken, kroppen och nervsystemet.
Beror pa tillfdlligt brist pa blodtillforsel till hjarnan.

e minskat antal blodkroppar (rdda och vita blodkroppar samt trombocyter), vilket kan goéra
dig mer infektionskénslig och gora att du ldttare bloder eller far blaméarken

e en pldtslig 6kning av kroppstemperaturen, mycket hogt blodtryck och svéara kramper (malignt
neuroleptika syndrom). Det dr inte sékert att denna biverkning orsakas av metylfenidat eller av andra
lakemedel som kan ha tagits i kombination med metylfenidat.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)
e idterkommande odnskade tankar
e oforklarlig svimning, brostsmaérta eller andfaddhet (dessa kan vara tecken pa
hjartproblem)
e langvariga erektioner, ibland sméirtsamma, eller 6kat antal erektioner.



Ovriga biverkningar innefattar foljande. Om de blir allvarliga, kontakta likare eller apotekspersonal:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler {in 1 av 10 anvéindare)
e huvudvirk
e nervositet
e somnloshet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)
o ledvirk

dimsyn

spanningshuvudvark

muntorrhet, torst

svarigheter att somna

feber

minskad sexlust

onormalt haravfall eller haruttunning

muskelspanning, muskelkramper

forlorad eller minskad aptit

oformaga att uppna eller uppratthélla erektion

klada, utslag eller upphojda roda kliande utslag (nésselutslag)

onormal trétthet eller slohet, trotthetskdnsla

kraftig tandgnissling (bruxism)

panikkénsla

briannande eller stickande kénsla eller kinselbortfall i huden

forhojd halt av alaninaminotransferas (leverenzym) i blodet

hosta, halsont eller nés- och halsirritation, inflammation i 6vre luftvigarna, bihaleinflammation

hogt blodtryck, snabb puls (takykardi)

yrsel (vertigo), svaghetskénsla, okontrollerbara rorelser, hyperaktivitet

kénna sig aggressiv, upphetsad, orolig, deprimerad, irriterad, spdnd och uppvisa ett onormalt

beteende

e orolig mage eller matsméltningsbesvar, magsmarta, diarré, illamaende, obehagskénsla i magen och
krakningar

e {Jverdriven svettning

e viktminskning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
e torra 6gon

forstoppning

obehagskansla i brostet

blod i urinen

héagloshet

skakningar eller darrningar

okat behov av att kissa

muskelsmartor, muskelryckningar

andfaddhet eller brostsmarta

virmekénsla

forhojda levervérden (ses pa blodprov)

ilska, rastloshet eller gratmildhet, pratar for mycket, Gverdriven uppméarksamhet pa omgivningen,

sOmnsvarigheter.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)



problem med sexlusten

kénna sig desorienterad eller forvirrad
synstorningar eller dubbelseende
svullnad av brosten hos mén
hudrodnad, r6da upphéjda hudutslag.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
e muskelkramper
sma roda markeringar pa huden
onormal leverfunktion, inklusive leversvikt och koma
fordndringar i provresultat, inklusive blod- och leverprover
onormala tankegangar, brist pa kénslor, gora saker upprepade ganger, vara besatt av en sak
domningar, stickningar och fordndrad férg (frén vit till bla, dérefter r6d) vid kyla 1 fingrar och téar
(Raynauds fenomen).

Ingen kiind frekvens (kan inte beriiknas fran tillgingliga data)

migran

vidgade pupiller

mycket hog feber

langsamma, snabba eller extra hjartslag

kraftigt krampanfall (grand mal kramper)

tro pa saker som inte finns

svar magsmarta, oftast med illaméende och krikningar

problem med blodkirlen i hjarnan (stroke, cerebral arterit eller cerebral ocklusion)
oforméga att kontrollera urintémningen (inkontinens)

spasm i kikmusklerna som gor det svért att oppna munnen (trismus)
stamning

nisblddning.

Effekter pa tillvixten
Da metylfenidat anvénds under langre tid 4n ett ar kan vissa barn ha en l&ngsammare tillvdxt 4n normalt.
Detta forekommer hos férre &n 1 av 10 barn.
e Utebliven viktokning och langdtillvaxt kan forekomma.
e Liakaren kommer noga att folja din eller ditt barns vikt och langd, samt hur vil du eller ditt barn é&ter.
e  Om du eller ditt barn inte vixer som forvantat kan behandlingen med metylfenidat avbrytas under en
kort tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Methylphenidate Viatris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Depottabletterna ska forvaras i den barnsékra originalforpackningen.
Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att tabletten &r skadad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletter

- Den aktiva substansen ar metylfenidathydroklorid. Varje depottablett innehaller 18 mg
metylfenidathydroklorid (motsvarar 15,57 mg metylfenidat).

Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletter

- Den aktiva substansen dr metylfenidathydroklorid.
Varje depottablett innehaller 27 mg metylfenidathydroklorid (motsvarar 23,35 mg metylfenidat).

Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletter

- Den aktiva substansen dr metylfenidathydroklorid. Varje depottablett innehaller 36 mg
metylfenidathydroklorid (motsvarar 31,13 mg metylfenidat).

Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletter

- Den aktiva substansen ar metylfenidathydroklorid. Varje depottablett innehaller 54 mg
metylfenidathydroklorid (motsvarar 46,7 mg metylfenidat)

- Ovriga innehallsimnen ir:

Methylphenidate Viatris 18 mg, 27 mg, 36 mg och 54 mg depottabletter

Tablettkdrna: sockersfarer (sackaros [se avsnitt 2 Methylphenidate Viatris innehéller sackaros],
majsstirkelse), hypromellos, talk, etylcellulosa, hydroxipropylcellulosa, trietylcitrat,
hypromellosacetatsuccinat, karmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, saltsyra (for reglering av pH)

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletter

Tablettdrageringen: Polyvinylalkohol, makrogol 3350, talk, titandioxid (E171), gul jarnoxid

(E172), saltsyra (for reglering av pH).
Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletter

Tablettdrageringen: Polyvinylalkohol, makrogol 3350, talk, gul jarnoxid (E172), saltsyra (for
reglering av pH).

Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletter

Tablettdrageringen: Polyvinylalkohol, makrogol 3350, talk, titandioxid (E171), saltsyra (for
reglering av pH).

Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletter

Tablettdrageringen: Polyvinylalkohol, makrogol 3350, talk, titandioxid (E171), r6d jérnoxid

(E172), saltsyra (for reglering av pH).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Methylphenidate Viatris 18 mg depottabletter

Gulaktiga till gula, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter pa 6,3 mm. Tabletten kan inte delas i tvé lika
stora doser.

Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletter

Gula, avlanga, bikonvexa filmdragerade tabletter pa 10,3 x 4,8 mm med en brytskara pa bada sidor.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.



Methylphenidate Viatris 36 mg depottabletter

Vita till ndstan vita, avlanga, bikonvexa filmdragerade tabletter pa 11,3 x 5,3 mm med en brytskara pa bada
sidor. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Methylphenidate Viatris 54 mg depottabletter

Rodaktiga till roda, avlanga, bikonvexa filmdragerade tabletter pa 13,3 x 6,4 mm med en brytskara pa bada
sidor. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Depottabletterna finns i burkar med barnsdkert skruvlock.
Forpackningsstorlekar:

28 depottabletter (ej Methylphenidate Viatris 27 mg depottabletter)
30 depottabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta 1dkemedel:
Viatris Oy
infofi@viatris.com

Tillverkare

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schoptheim
Tyskland

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

Generics [UK] Limited
Station Close

Potters Bar

EN6 1TL
Storbritannien

Viatris UK Healthcare Limited,
Building 20, Station Close, Potters Bar,
ENG6 1TL,

Storbritannien

Denna bipacksedel dndrades senast 22.11.2023.
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