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Det iir en missuppfattning att Liikemedelsverket skulle ha undanhillit information till

sjukvird och allm[nhet om risker for sjiilvmord, sjiilvmordforsdk och andra psykiatriska

biverkningar. I produktinformationen iir anviindning av Ritalin kontraindicerad (dvs striingt

avrfldd) vid "kraftig &ngestladdning eller uttalad spiinning och oro, eftersom liikemedlet kan

forviirra dessa symtom", samt vid "anorexia nervosa och psykotiska symtom, eftersom

liikemedlet kan fdrseimra dessa tillst6nd". Dessutom varnas det enligt foljande: "Ritalin skall

ges med forsiktighet till patienter med svflr depression eller med aktuella suicidtankar/-

handlingar, eftersom det kan finnas risk fdr forsiimring av tillstindet. Detta giiller Ziven vid

behandling av patienter med drogberoende eller alkoholmissbruk i anamnesen. Kroniskt

missbruk av substansen kan leda till pfltaglig toleransutveckling och psykologiskt beroende

med varierande grader av abnormt beteende. Verkliga psykotiska episoder kan upptrdda,

siirskilt vid parenteralt missbruk." Informationen finns i sflviil produktresum6n som riktas

till fiirskrivare och i bipacksedeln som finns i fiirpackningen och riktas till

p atient/vfr rdn adsh avare

Den information som lyfts fram angflende risk fdr depression och sjZilvmord i samband med

behandling med Ritalin ingick i det underlag som Novartis lZimnade in till Liikemedelsverket i

samband med ansokan om godkrinnande. De data pi sjiilvmord, som hrinvisas till, kommer

frin en global databas och miste vid utviirdering viigas mot det stora antalet patienter som

ingir. Lbkemedlet har anveinrs kliniskt t 40 hr och bara i USA har ca 2 mliioner palienter

behandlats med Ritalin.

I de kliniska studier som var en del av underlaget for godkiinnande sflgs inga

sjiilvmordsforsok. Detta har diirfor inte specifikt lyfts fram i Liikemedelsverkets utredning.

Dock eir verket, vilket framgir av de varningar och forsiktighetsmitt som inkluderats i

produktinformationen, klart medveten om de risker som ar fdrknippade med anvtindning av

Ritalin. Nigon viktig information har siledes inte undanhillits allmiinhet och lakare.


