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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

faltig durch, bevor Sie oder lhr Kind mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen oder lhrem Kind
personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Ihr Kind bzw. Sie.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an |lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm
und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie bzw. Ihr Kind vor der Einnahme von
Me;hylphenidathydroohlorid—neuraxpharm beach-
ten?

3. Wie ist Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Methylphenidathydrochlorid-neurax-
pharm und wofiir wird es angewendet?
Wofiir Methylphenidathydrochlorid-neurax-
pharm angewendet wird
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm wird zur
Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperak-
tivitatsstorung (ADHS) angewendet.

e Es wird bei Kindern und Jugendlichen im Alter von
6 bis 18 Jahren angewendet.

e Es wird nur nach versuchter Behandlung ohne
Arzneimittel, wie etwa psychologischer Beratung
und Verhaltenstherapie, angewendet.

Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm ist
nicht zur Behandlung von ADHS bei Kindern unter
6 Jahren oder zur Einleitung der Behandlung bei
Erwachsenen vorgesehen. Wurde jedoch die
Behandlung bereits in einem jingeren Alter begon-
nen, kann es angebracht sein, die Einnahme von
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm im
Erwachsenenalter fortzusetzen. lhr Arzt wird Sie
dartber informieren.
Wie Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm
wirkt
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm verbes-
sert die Aktivitat bestimmter Teile des Gehirns, die
eine verminderte Aktivitdt zeigen. Dieses Arznei-
mittel kann dabei helfen, die Aufmerksamkeit (Auf-
merksamkeitsspanne) und die Konzentration zu ver-
bessern und impulsives Verhalten zu vermindern.

Dieses Arzneimittel wird als Teil eines Behand-

lungsprogramms angewendet, das Ublicherweise

Folgendes umfasst:

e psychologische

e erzieherische und

e soziale Therapiemafinahmen.

Eine Behandlung mit Methylphenidat darf nur

unter Aufsicht eines Facharztes mit Erfahrung bei

Verhaltensstorungen im Kindes- oder Jugendalter

begonnen und durchgeflihrt werden. Es gibt zwar

keine Heilung fir ADHS, aber die Krankheit kann mit
entsprechenden Behandlungsprogrammen unter

Kontrolle gehalten werden.

Uber ADHS

Kinder und Jugendliche mit ADHS haben Schwie-

rigkeiten:

e ruhig zu sitzen und

e sich zu konzentrieren.

Es ist aber nicht ihre Schuld, dass sie das nicht

koénnen.

Viele Kinder und Jugendliche bemhen sich, diese

Dinge zu tun. Allerdings kann es bei ADHS zu Pro-

blemen im taglichen Leben kommen. Kinder und

Jugendliche mit ADHS kénnen Schwierigkeiten

beim Lernen und beim Erledigen ihrer Hausaufga-

ben haben. Sie finden es schwierig, sich zu Hause,
in der Schule oder anderswo angemessen zu ver-
halten.

ADHS hat keinen Einfluss auf die Intelligenz eines

Kindes oder Jugendlichen.

2. Was sollten Sie bzw. Ihr Kind vor der Einnahme
von Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm
beachten?

Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm
darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
bzw. Ihr Kind

e allergisch gegen Methylphenidathydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e ein Schilddrisenproblem haben.

ecinen erhohten Augeninnendruck (Glaukom)
haben.

e einen Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom)
haben.

e cine Essstorung haben, bei der man keinen
Hunger verspulrt und nichts essen will - wie etwa
Anorexia nervosa”.

e einen sehr hohen Blutdruck oder eine Verengung
der Blutgefélie haben, was Schmerzen in Armen
und Beinen zur Folge haben kann.

e schon einmal Herzprobleme - wie etwa einen
Herzinfarkt, unregelmafiigen Herzschlag, Schmer-
zen oder Beschwerden im Brustbereich, Herz-
schwache, Herzkrankheit - hatten oder mit einem
Herzfehler geboren wurden.

e schon einmal Probleme mit den Blutgefalien
im Gehirn hatten - etwa einen Schlaganfall, eine
Schwellung oder Schwachung eines Teils eines
Blutgefdlles (Aneurysma), verengte oder ver-
stopfte Blutgefalie oder eine Entziindung der
Blutgefalde (Vaskulitis).

e derzeit bestimmte Antidepressiva (mit der Bezeich-
nung Monoaminoxidase-Hemmer) einnehmen
oder in den letzten 14 Tagen solche Arzneimit-
tel eingenommen haben - siehe ,Einnahme von
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln”.

e eine psychiatrische Erkrankung haben, wie etwa:
- eine ,,Psychopathie” oder eine ,Borderline-Per-

sonlichkeitsstorung”
- anomale Gedanken oder Vorstellungen oder eine
sogenannte , Schizophrenie”
- Zeichen von schweren Stimmungsproblemen,
wie etwa:
o Suizidgedanken
oschwere Depression, bei der man sich sehr
traurig, nutzlos und hoffnungslos fihlt
oeine Manie, bei der man sich besonders erreg-
bar, Uberaktiv und enthemmt fuhlt.

Sie bzw. |hr Kind dirfen Methylphenidat nicht einneh-

men, wenn einer der genannten Punkte flr Sie bzw.

Ihr Kind zutrifft. Falls Sie sich nicht sicher sind, spre-

chen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

bzw. Ihr Kind Methylphenidat einnehmen, da Methyl-
phenidat solche Probleme noch verstarken kann.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie bzw. Ihr Kind Methylphenidathydrochlorid-

neuraxpharm einnehmen, wenn Sie bzw. Ihr Kind

e | eber- oder Nierenprobleme haben.

e Probleme beim Schlucken oder mit dem Schlu-
cken ganzer Tabletten haben.

e bereits einmal Krampfanfalle (epileptische Anfélle,
Konvulsionen oder Epilepsie) oder anomale
Befunde im Elektroenzephalogramm (EEG/Auf-
zeichnung der Gehirnstrome) hatten.

e eine Krankengeschichte mit Missbrauch oder
Abhéngigkeit von Alkohol, Arzneimitteln oder
Drogen haben.

e weiblich sind und bereits lhre Periode haben
(siehe Abschnitt ,, Schwangerschaft und Stillzeit”
weiter unten).

® an einem schwer zu beherrschenden Zucken von
Korperteilen leiden oder Laute oder Worte immer
wieder wiederholen (Tics).

e hohen Blutdruck haben.

ecin Herzproblem haben, das im Abschnitt
. Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm  darf
nicht eingenommen werden, wenn...” nicht
genannt wird.

e an einer psychiatrischen Erkrankung leiden, die im
Abschnitt ,Methylphenidathydrochlorid-neurax-
pharm darf nicht eingenommen werden, wenn...”
nicht genannt wird. Zu solchen psychiatrischen
Erkrankungen zahlen:

- Stimmungsschwankungen  (Stimmungswech-
sel zwischen manischer Hochstimmung und
Depression - man nennt dies , bipolare Storung”)

- beginnendes, aggressives oder feindseliges Ver-
halten oder sich verstarkende Aggressivitat

- Sehen, Horen oder Flihlen von Dingen, die nicht
existieren (Halluzinationen)

- Vorstellung von Dingen, die nicht real sind
(Wahnvorstellungen)

- extremes Geflihl des Misstrauens (Paranoia)

- Geflihl von Erregbarkeit, Angstlichkeit und Anspan-
nung

- Gefuhl der Niedergeschlagenheit oder Schuldgeflhle

Falls einer der oben genannten Punkte fiir Sie bzw.

Ihr Kind zutrifft, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt

oder Apotheker, bevor Sie oder |hr Kind mit der

Behandlung beginnen, da Methylphenidat diese

Probleme verstarken kann. lhr Arzt wird in einem

solchen Fall Uberwachen wollen, wie das Arznei-

mittel auf Sie bzw. Ihr Kind wirkt.

Wahrend der Behandlung kénnen Jungen und

Manner unerwartet Dauererektionen erleiden. Dies

kann schmerzhaft sein und zu jeder Zeit auftreten.

Es ist wichtig, dass Sie unverzliglich einen Arzt auf-

suchen, wenn lhre Erektion langer als 2 Stunden

anhalt, insbesondere wenn sie schmerzhaft ist.

Kontrollen durch lhren Arzt, bevor Sie bzw. lhr

Kind mit der Einnahme von Methylphenidathy-

drochlorid-neuraxpharm beginnen

Mit diesen Kontrollen kann Uberprift werden, ob

Methylphenidathydrochlorid das richtige Arzneimit-

tel fUr Sie bzw. lhr Kind ist. Ihr Arzt wird mit lhnen

Uber Folgendes sprechen:

® jegliche andere Arzneimittel, die Sie bzw. lhr Kind
einnehmen

e ob es in der Vergangenheit pl6tzliche unerklérbare
Todesfélle in der Familie gegeben hat

e jegliche andere medizinische Probleme (z. B.
Herzprobleme) bei Ihnen oder in lhrer Familie

e wie Sie bzw. |hr Kind sich flhlen, z. B. ob Sie eine
Hochstimmung haben oder sich niedergeschla-
gen fuhlen oder seltsame Gedanken haben oder
dies bei lhnen bzw. lhrem Kind in der Vergangen-
heit der Fall war

e ob jemand in Ihrer Familie sogenannte , Tics” hat
oder hatte (schwer zu beherrschendes Zucken
von Kérperteilen oder standiges Wiederholen von
Lauten oder Worten)

e jegliche psychiatrische Erkrankungen oder Ver-
haltensstorungen, an denen Sie bzw. Ihr Kind
oder andere Familienangehorige leiden oder
friher gelitten haben. Ihr Arzt wird mit lhnen
besprechen, ob bei Ihnen oder lhrem Kind ein
Risiko flr Stimmungsschwankungen besteht (ein
Umschlagen der Stimmung von einer manischen
Hochstimmung auf eine niedergeschlagene Stim-
mung - eine sogenannte ,bipolare Stérung”). Ihr
Arzt wird auch die mentale Krankengeschichte fiir
Sie bzw. Ihr Kind Uberprifen und kontrollieren, ob
es in lhrer Familie eine Vorgeschichte mit Suizid,
bipolaren Stérungen oder Depression gab.

Es ist wichtig, dass Sie lhrem Arzt so viele Infor-

mationen geben, wie Sie konnen. So kann |hr Arzt

besser entscheiden, ob Methylphenidat das richtige

Arzneimittel fUr Sie bzw. Ihr Kind ist. Ihr Arzt kdnnte

auch entscheiden, dass weitere medizinische Unter-

suchungen erforderlich sind, bevor Sie bzw. Ihr Kind
mit der Einnahme des Arzneimittels beginnen.

Einnahme von Methylphenidathydrochlorid-neu-

raxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

bzw. lhr Kind andere Arzneimittel einnehmen, kirz-

lich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Sie bzw. |hr Kind dirfen Methylphenidat nicht ein-

nehmen,

e wenn Sie bzw. lhr Kind derzeit ein Arzneimittel zur
Behandlung von Depression mit der Bezeichnung
,Monoaminoxidase-Hemmer” (MAO-Hemmer)
einnehmen oder in den letzten 14 Tagen einge-
nommen haben. Bei Einnahme eines MAO-Hem-
mers gemeinsam mit Methylphenidat kann es zu
einem pldtzlichen Blutdruckanstieg kommen.

Wenn Sie bzw. lhr Kind andere Arzneimittel ein-

nehmen, kann Methylphenidat die Wirkung solcher

Arzneimittel beeinflussen oder Nebenwirkungen

hervorrufen. Falls Sie bzw. lhr Kind eines der fol-

genden Arzneimittel einnehmen, sprechen Sie mit

Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie bzw. |hr Kind

Methylphenidat einnehmen:

© andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

e Arzneimittel gegen schwere psychiatrische
Erkrankungen

* Arzneimittel gegen Epilepsie

e Arzneimittel zur Blutdrucksenkung oder zur Blut-
druckerhéhung

e pestimmte Arzneimittel gegen Husten und
Erkéaltungen mit Wirkstoffen, die den Blutdruck
beeinflussen konnen. Es ist wichtig, bei lhrem
Apotheker nachzufragen, wenn Sie solche Arznei-
mittel kaufen.

® Arzneimittel zur Blutverdiinnung zur Verhinderung
der Bildung von Blutgerinnseln

Wenn Sie nicht sicher sind, ob ein Arzneimittel, das
Sie bzw. Ihr Kind einnehmen / anwenden, zu den
oben genannten Arzneimitteln zahlt, fragen Sie
bitte lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie
Methylphenidat einnehmen.
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie bzw. Ihr Kind andere Arzneimittel einneh-
men / anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen
/ angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Im Falle einer Operation
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen
bzw. IThrem Kind eine Operation geplant ist. WWenn
bei der Operation bestimmte Narkosemittel ver-
wendet werden, sollte Methylphenidat am Tag
der Operation nicht eingenommen werden, da in
diesem Fall die Moglichkeit eines plotzlichen Blut-
druckanstiegs wahrend der Operation besteht.

Drogentests

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann bei Tests

auf Drogengebrauch sowie bei Dopingkontrollen im

Sport zu positiven Ergebnissen fihren.

Einnahme von Methylphenidathydrochlorid-

neuraxpharm zusammen mit Alkohol

Wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels darf

kein Alkohol getrunken werden. Alkohol kann die

Nebenwirkungen dieses Arzneimittels verstarken.

Denken Sie daran, dass einige Nahrungsmittel und

Medikamente Alkohol enthalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn

Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-

gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-

nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Die
verfligbaren Daten deuten nicht auf ein allgemein
erhohtes Risiko von Geburtsfehlern hin; allerdings
konnte ein leicht erhéhtes Risiko von Fehlbildun-
gen des Herzens bei Anwendung in den ersten drei

Monaten der Schwangerschaft nicht ausgeschlos-

sen werden. lhr Arzt kann lhnen zu diesem Risiko

nahere Auskunft geben. Sprechen Sie mit Ihrem

Arzt vor der Anwendung von Methylphenidat, falls

Sie bzw. lhre Tochter:

® Geschlechtsverkehr haben. Ihr Arzt wird mit Ihnen
Uber Empféangnisverhitung sprechen.

e schwanger sind oder vermuten, schwanger zu
sein. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Methylpheni-
dat eingenommen werden sollte.

e stillen oder beabsichtigen zu stillen. Es ist mog-
lich, dass Methylphenidat in die menschliche
Muttermilch Ubergeht. Deshalb wird Ihr Arzt ent-
scheiden, ob Sie bzw. lhre Tochter wahrend der
Einnahme von Methylphenidat stillen sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-

nen von Maschinen

Sie bzw. lhr Kind kdnnten sich schwindelig fthlen,

Probleme beim Scharfsehen haben oder ver-

schwommen sehen, wahrend Sie Methylpheni-

dat einnehmen. Wenn dies der Fall ist, konnen
bestimmte Tatigkeiten, wie z. B. Autofahren, das

Bedienen von Maschinen, Radfahren oder Reiten

oder das Klettern auf Baume, gefahrlich sein.

Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm ent-

halt Sucrose

Bitte nehmen Sie bzw. Ihr Kind Methylphenidathy-

drochlorid-neuraxpharm erst nach Ricksprache mit

lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
bzw. lhr Kind unter einer Unvertraglichkeit gegen-

Uber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Methylphenidathydrochlorid-neurax-

pharm einzunehmen?

Wie viel eingenommen werden muss

Nehmen Sie bzw. Ihr Kind dieses Arzneimittel

immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.

Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

e |hr Arzt wird Ublicherweise die Behandlung mit
einer niedrigen Dosis beginnen und diese allmah-
lich je nach Bedarf erhdhen.

® Die maximale Tagesdosis ist 54 mg.

e Sie bzw. lhr Kind sollten Methylphenidathydro-
chlorid-neuraxpharm einmal taglich am Morgen
mit einem Glas Wasser einnehmen.



Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 18 mg
Retardtabletten:

Die Tablette muss als Ganzes geschluckt
werden und darf nicht zerkaut, geteilt oder zer-
kleinert werden.
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 36 mg / 54
mg Retardtabletten:

Die Tablette darf nicht zerkaut oder zerkleinert
werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Die geteilten Retardtabletten dirfen nicht zerkaut
oder weiter zerkleinert werden.
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm kann mit
oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Wenn Sie bzw. Ihr Kind sich nach einmonatiger
Behandlung nicht besser fiihlen

Wenn Sie oder |hr Kind sich nicht besser fihlen,
sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt. Ihr Arzt kénnte in
diesem Fall entscheiden, dass eine andere Behand-
lung erforderlich ist.

Missbrauchliche Anwendung

Falls Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm nicht
richtig angewendet wird, kann dies zu anomalem
Verhalten flhren. Es kann auch bedeuten, dass Sie
bzw. Ihr Kind eine Abhangigkeit von diesem Arznei-
mittel entwickeln kénnen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, falls Sie oder |hr Kind jemals einen Missbrauch
oder eine Abhangigkeit von Alkohol, Arzneimitteln
oder Drogen hatten.

Dieses Arzneimittel ist nur fur Sie bzw. Ihr Kind
bestimmt. Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an
andere Personen weiter, auch wenn diese ahnliche
Symptome haben.

Wenn Sie bzw. lhr Kind eine groRere Menge von
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie bzw. |hr Kind zu viel von diesem Arz-
neimittel eingenommen haben, verstdndigen Sie
sofort einen Arzt oder rufen Sie sofort den Ret-
tungsdienst oder Notarzt an. Geben Sie an, welche
Menge eingenommen wurde.

Anzeichen einer Uberdosierung sind: Erbrechen,
Erregtheit, Zittern, verstarkte unkontrollierte Bewe-
gungen, Muskelzuckungen, Krampfanfalle (mogli-
cherweise mit anschlielfendem Koma), extremes
Hochgeflhl, Verwirrtheit, Sehen, Fihlen oder
Horen von Dingen, die nicht wirklich da sind (Hal-
luzinationen), Schweifsausbriiche, Hitzewallungen,
Kopfschmerzen, hohes Fieber, Veranderungen des
Herzschlags (langsam, schnell oder unregelmalig),
Bluthochdruck, erweiterte Pupillen sowie trockene
Nase und trockener Mund.

Wenn Sie bzw. lhr Kind die Einnahme von
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
bzw. lhr Kind die vorherige Einnahme vergessen
haben. Wenn Sie oder Ihr Kind eine Dosis verges-
sen haben, warten Sie bis zum Zeitpunkt der nachs-
ten Einnahme und setzen Sie dann die Einnahme
wie verordnet fort.

Wenn Sie bzw. lhr Kind die Einnahme von
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm
abbrechen
Wenn Sie oder |hr Kind die Einnahme dieses Arz-
neimittels plétzlich abbrechen, dann konnen die
Symptome von ADHS wieder auftreten oder es
konnen unerwinschte Wirkungen, wie etwa eine
Depression, auftreten. Ihr Arzt wird eventuell lhre
tagliche Dosis des Arzneimittels allmahlich verrin-
gern wollen, bevor das Arzneimittel ganz abgesetzt
wird. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie
die Behandlung mit Methylphenidathydrochlorid-
neuraxpharm abbrechen.

Untersuchungen und Kontrollen, die lhr Arzt

durchfiihren wird, solange Sie bzw. lhr Kind in

Behandlung sind

Ihr Arzt wird einige Untersuchungen und Tests

durchfihren,

e bevor Sie bzw. |hr Kind mit der Behandlung begin-
nen - um sicherzustellen, dass Methylphenidathy-
drochlorid-neuraxpharm sicher ist und von Nutzen
sein wird.

e nachdem Sie bzw. |hr Kind die Behandlung
begonnen haben - diese Untersuchungen werden
mindestens alle 6 Monate durchgeflhrt, maogli-
cherweise aber auch ofter. Sie werden auch bei
einer Anderung der Dosis durchgefiihrt.

e Es werden dabei folgende Untersuchungen und
Kontrollen durchgefihrt:

- Kontrolle des Appetits

- Messung von Korpergewicht und GroRe

- Messung von Blutdruck und Puls

- Kontrolle von Problemen mit Stimmung, Geistes-
zustand oder anderen ungewohnlichen Geflh-
len, oder ob sich solche unter der Behandlung
mit Methylphenidathydrochlorid verstérkt haben.

Langzeitbehandlung

Methylphenidat muss nicht fir immer eingenom-

men werden. Wenn Sie oder |hr Kind Methylpheni-

dat langer als ein Jahr eingenommen haben, sollte

Ihr Arzt die Behandlung fir kurze Zeit unterbrechen;

das kann wahrend der Schulferien der Fall sein.

Damit kann Uberprift werden, ob das Arzneimittel

noch weiter bendtigt wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-

neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-

treten missen. Obwohl bei einigen Personen Neben-

wirkungen auftreten, sind die meisten Patienten der

Ansicht, dass Methylphenidat ihnen hilft. [hr Arzt wird

mit Ihnen Uber diese Nebenwirkungen sprechen.

Einige Nebenwirkungen koénnten schwerwie-

gend sein. Wenn Sie oder lhr Kind eine der nach-

stehend genannten Nebenwirkungen bei sich
feststellen, wenden Sie sich sofort an einen Arzt:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e unregelmafiger Herzschlag (Palpitationen)

e Stimmungsveranderungen oder Stimmungsschwan-
kungen oder Verédnderungen der Personlichkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e Suizidgedanken oder Suizidabsichten 6

e Sehen, Fihlen oder Horen von Dingen, die nicht exis-
tieren (Halluzinationen) - als Zeichen einer Psychose

e unkontrollierte Sprache und Kérperbewegungen
(Tourette-Syndrom)

e Zeichen einer Allergie, wie Ausschlag, Juckreiz,
Nesselsucht, Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Zunge oder anderen Kérperteilen, Kurzatmigkeit,
pfeifendes Atmen oder Atembeschwerden

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen) .

e Geflihl von besonderer Erregtheit, Uberaktivitat
und Hemmungslosigkeit (Manie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

e Herzinfarkt

e plétzlicher Herztod

e Suizidversuch

e Krampfanfélle (epileptische Anfélle, Konvulsionen,
Epilepsie)

e Hautabschéalung oder rétlich-violette Hautflecken

e Entziindung oder Verschluss von Arterien im Gehirn

e unkontrollierbare Muskelkrampfe in den Augen,
am Kopf, am Hals, Korper und im Nervensystem
- aufgrund einer vortibergehenden Verminderung
der Blutversorgung des Gehirns

e \/erminderung der Zahl der Blutzellen (rote Blutkor-
perchen, weile Blutkdrperchen, Blutplattchen),
wodurch sich die Moglichkeit einer Infektion und
die Wahrscheinlichkeit von Blutungen oder Bluter-
gussen erhéhen kann

e plétzlicher Anstieg der Korpertemperatur, sehr
hoher Blutdruck und schwere Krampfanfélle
(malignes neuroleptisches Syndrom). Es ist nicht
sicher, ob diese Nebenwirkung durch Methylphe-
nidat oder durch andere Arzneimittel verursacht
wird, die eventuell gemeinsam mit Methylpheni-
dat eingenommen werden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

¢ unerwiinschte Gedanken, die immer wiederkehren

e unerklarbare Ohnmacht, Brustschmerzen, Kurzat-
migkeit (kdnnen Zeichen von Herzproblemen sein)

e Ldhmung oder Probleme mit Bewegung und
Sehvermogen, Probleme beim Sprechen (dies
kénnen Anzeichen von Problemen mit den Blutge-
falken im Gehirn sein)

® Dauererektionen, die manchmal
sind, oder haufigere Erektionen

Wenn Sie bzw. Ihr Kind eine dieser Nebenwirkun-

gen bei sich feststellen, wenden Sie sich sofort an

einen Arzt.

Folgende weitere Nebenwirkungen kénnen

auftreten; wenn diese Sie bzw. lhr Kind erheb-

lich beeintrachtigen, wenden Sie sich bitte an
lhren Arzt oder Apotheker:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-

ten betreffen)

e Kopfschmerzen

e Nervositat

e Schlaflosigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Gelenkschmerzen

e verschwommenes Sehen

e Spannungskopfschmerzen

e trockener Mund, Durst

® Probleme beim Einschlafen

e erhohte Temperatur (Fieber)

® Probleme mit dem sexuellen Antrieb

e anomaler Haarausfall oder Haarausdiinnung

e Muskelanspannung, Muskelkrampfe

e Appetitverlust oder verminderter Appetit

schmerzhaft

e Unvermogen, eine Erektion zu bekommen oder
diese aufrecht zu erhalten

e Juckreiz, Ausschlag oder juckender Hautaus-
schlag mit Rotung (Nesselsucht)

e ungewohnliche Schléfrigkeit oder Benommen-
heit, sich mUde fihlen

e bermaliges Zahneknirschen (Bruxismus), sich
panisch fuhlen

e prickelndes Geflihl, Kribbeln oder Taubheit der
Haut

e erhdhter Alaninaminotransferase (Leberenzym)-
Wert im Blut

e Husten, Hals- oder Nasenentziindung und
Rachenreizung, Infektion der oberen Atemwege,
Infektion der Nasennebenhohlen

e hoher Blutdruck, rascher Herzschlag (Tachykardie)

e Schwindel (Vertigo), Schwachegefihl, unkontrol-
lierbare Bewegungen, Uberaktivitat

e Aggressivitat, Erregtheit, Angstlichkeit, depres-
sive Stimmung, Reizbarkeit, Angespanntheit, Ner-
vositat und anomales Verhalten

e Magenverstimmung oder Verdauungsstorung,
Magenschmerzen, Durchfall, sich krank fuhlen,
Magenbeschwerden und Ubelkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e trockenes Auge

e VVerstopfung

® Brustbeschwerden

e Blut im Urin

e Lustlosigkeit

o Zittern

e haufiges Wasserlassen

* Muskelschmerzen, Muskelzucken

e Kurzatmigkeit oder Brustschmerzen

o Hitzegefuhl

e erhéhte Leberwerte (bei Bluttests)

e Zorn, Geflihl der Rastlosigkeit oder Traurigkeit,
Ubermaliger Rededrang, GbermaRige Wahrneh-
mung der Umgebung, Schlafstérungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

e Orientierungslosigkeit oder Verwirrtheit

e Sehstoérungen oder Doppeltsehen

e Brustschwellung bei Mannern

e (ibermal3iges Schwitzen, Hautrétung, rotlich-erha-
bener Hautausschlag

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

* Muskelkrampfe

 kleine gerdtete Hautflecken

e anomale Leberfunktion mit plotzlichem Leberver-
sagen und Koma

e \Veréanderungen bei Testergebnissen - einschlielR-
lich Leberwerte und Blutbild

e anomale Gedanken, Mangel an Geflihlen oder
Emotionen, krankhafte \Wiederholung von Ver-
haltensweisen, Besessenheit von bestimmten
Dingen

e Taubheitsgefthl in Fingern und Zehen, Kribbeln
oder Veranderung der Hautfarbe (von weif3 auf blau
und dann Roétung) bei Kélte (Raynaud-Syndrom)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

* Migréane

e erweiterte Pupillen

® sehr hohes Fieber

® langsamer oder rascher Herzschlag oder zusatzli-
che Herzschlage

o starker Krampfanfall (Grand-Mal-Anfall)

¢ \Wahnvorstellungen .

e starke Magenschmerzen, hdufig mit Ubelkeit und
Erbrechen

e Unfahigkeit, die Ausscheidung von Urin zu kontrol-
lieren (Inkontinenz) .

o Krampf der Kiefermuskulatur, der das Offnen des
Mundes erschwert (Trismus)

Auswirkungen auf das Wachstum

Bei Anwendung Uber mehr als ein Jahr kann

Methylphenidat bei manchen Kindern zu einer

Wachstumsverzogerung flhren. Das betrifft weni-

ger als 1 von 10 behandelten Kindern.

e Es kann dabei zu einer verminderten Gewichts-
und Groéfienzunahme kommen.

e |hr Arzt wird deshalb lhre Grofse und lhr Gewicht
bzw. die GroRe und das Gewicht lhres Kindes
genau Uberwachen und auch wie gut Sie bzw. lhr
Kind essen.

e \Wenn Sie bzw. |hr Kind nicht normal wachsen
oder zunehmen, kann lhre Behandlung bzw. die
Behandlung Ihres Kindes mit Methylphenidat fr
kurze Zeit unterbrochen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie oder Ihr Kind Nebenwirkungen bemer-

ken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-

ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Wie ist Methylphenidathydrochlorid-neurax-
pharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugéanglich auf!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Flasche nach ,verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen!

Nehmen Sie die Tabletten nicht ein, wenn diese
beschadigt sind.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm
enthalt

Der Wirkstoff ist Methylphenidathydrochlorid.
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 18 mg
Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 18 mg Methylphenidathy-
drochlorid (entsprechend 15,57 mg Methylphenidat).
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 36 mg
Retardtabletten

Jede Retardtablette enthélt 36 mg Methylphenidathy-
drochlorid (entsprechend 31,13 mg Methylphenidat).
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 54 mg
Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 54 mg Methylphenidathy-
drochlorid (entsprechend 46,7 mg Methylphenidat).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Zucker-Starke-Pellets (Sucrose, Maisstarke),
Hypromellose, Talkum, Ethylcellulose, Hyprolose,
Triethylcitrat, Hypromelloseacetatsuccinat, Carmel-
lose-Natrium (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], hochdis-
perses Siliciumdioxid, Salzsdure (3,06 %) (zur pH-
Einstellung)

Tabletteniberzug
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm
Retardtabletten:

Poly(vinylalkohol), Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,O (E
172), Macrogol 3350, Talkum, Titandioxid (E 171),
Salzsaure (3,06 %) (zur pH-Einstellung)
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 36 _mg
Retardtabletten:

Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Talkum, Titandi-
oxid (E 171), Salzsaure (3,06 %) (zur pH-Einstellung)
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 54 mg
Retardtabletten:

Poly(vinylalkohol), = Macrogol 3350, Talkum,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171), Salzsaure
(3,06 %) (zur pH-Einstellung)

Wie Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm
aussieht und Inhalt der Packung
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 18 mg
Retardtabletten
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 18  mg
Retardtabletten sind gelbliche bis gelbe, runde, bikon-
vexe Tabletten mit einem Durchmesser von 6,3 mm.
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 36 mg
Retardtabletten
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 36 mg
sind weil3e bis grauweifde, langliche, bikonvexe 11,3
x 5,3 mm grofde Tabletten mit einer Bruchkerbe auf
beiden Seiten.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 54 mg
Retardtabletten
Methylphenidathydrochlorid-neuraxpharm 54 mg
Retardtabletten sind rotliche bis rote, langliche,
bikonvexe 13,3 x 6,4 mm groRRe Tabletten mit einer
Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Die Retardtabletten sind in Flaschen mit kindergesi-
cherten Schraubdeckeln erhaltlich.
Packungsgrof3e

30 Retardtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StraRe 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 o Fax 02173/1060 - 333
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Oktober 2019.

18 _mg
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