Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Methylphenidathydrochlorid -
1 A Pharma® 18 mg Retardtabletten
Methylphenidathydrochlorid -
1 A Pharma® 36 mg Retardtabletten
Methylphenidathydrochlorid -
1 A Pharma® 54 mg Retardtabletten

Methylphenidathydrochlorid

wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma und wofir wird es an-

gewendet?

N

1 A Pharma beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

[« )

Was ist Methylphenidat-
hydrochlorid - 1 A Pharma
und wofiir wird es ange-
wendet?

Wofiir Methylphenidathydrochlorid - 1 A Phar-
ma angewendet wird
Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma wird
zur Behandlung der Aufmerksamkeits-Defizit/
Hyperaktivitdts-Stérung (ADHS) angewendet.
e Eswird bei Kindern und Jugendlichen im Alter
zwischen 6 und 18 Jahren angewendet.

e Es wird nur dann angewendet, nachdem Be-
handlungen ohne Arzneimittel versucht wur-
den, wie etwa psychologische Beratung und
Verhaltenstherapie.

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma ist

nicht zur Behandlung von ADHS bei Kindern

unter 6 Jahren oder zur Einleitung der Behand-
lung bei Erwachsenen vorgesehen. Wurde je-
doch die Behandlung bereits in einem jingeren

Alter begonnen, kann es angebracht sein, die

Einnahme von Methylphenidathydrochlorid -

1 A Pharma im Erwachsenenalter fortzusetzen.

Ihr Arzt wird Sie darliber informieren.

Wie Methylphenidathydrochlorid - 1 A Phar-
ma wirkt

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma ver-
bessert die Aktivitat bestimmter Teile des Gehirns,
die eine verminderte Aktivitdt zeigen. Dieses
Arzneimittel kann dabei helfen, die Aufmerksam-
keit (Aufmerksamkeitsspanne) und die Konzen-
tration zu verbessern und impulsives Verhalten
zu vermindern.

Dieses Arzneimittel wird als Teil eines Behand-
lungsprogramms angewendet, das Ublicher-
weise Folgendes umfasst:

* psychologische

e erzieherische und

e soziale TherapiemaBnahmen

Eine Behandlung mit diesem Arzneimittel darf
nur unter Aufsicht eines Facharztes mit Erfah-
rung bei Verhaltensstérungen im Kindes- oder
Jugendalter begonnen und durchgefiihrt wer-
den. Es gibt zwar keine Heilung fiir ADHS, aber
die Krankheit kann mit entsprechenden Be-
handlungsprogrammen unter Kontrolle gehal-
ten werden.

Uber ADHS

Kinder und Jugendliche mit ADHS haben
Schwierigkeiten

e ruhig zu sitzen und

e sich zu konzentrieren.

Es ist aber nicht ihre Schuld, dass sie das nicht
kénnen.

Viele Kinder und Jugendliche bemihen sich,
diese Dinge zu tun. Allerdings kann es bei
ADHS zu Problemen im taglichen Leben kom-
men. Kinder und Jugendliche mit ADHS kénnen
Schwierigkeiten beim Lernen und beim Erledi-
gen ihrer Hausaufgaben haben. Sie finden es
schwierig, sich zu Hause, in der Schule oder
anderswo angemessen zu verhalten.

ADHS hat keinen Einfluss auf die Intelligenz eines
Kindes oder Jugendlichen.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Methyl-
phenidathydrochlorid -
1 A Pharma beachten?

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie

e allergisch gegen Methylphenidat oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

e ein Schilddriisenproblem haben.

e einen erhdhten Augeninnendruck (Glaukom)
haben.

e einen Tumor der Nebenniere (Phdochromo-
zytom) haben.

e eine Essstérung haben, bei der man keinen
Hunger versplrt und nichts essen will - wie
etwa ,,Anorexia nervosa“.

e einen sehr hohen Blutdruck oder eine Veren-
gung der BlutgefaBe haben, was Schmerzen
in Armen und Beinen zur Folge haben kann.

e schon einmal Herzprobleme - wie etwa einen
Herzinfarkt, unregelméBigen Herzschlag,
Schmerzen oder Beschwerden im Brustbe-
reich, Herzschwéche, Herzkrankheit - hatten
oder mit einem Herzfehler geboren wurden.

e schon einmal Probleme mit den BlutgefaBen
im Gehirn hatten - etwa einen Schlaganfall,
eine Schwellung oder Schwéachung eines
Teils eines BlutgeféBes (Aneurysma), vereng-
te oder verstopfte BlutgefaBe oder eine Ent-
zUndung der BlutgefaBe (Vaskulitis).

e derzeit bestimmte Antidepressiva (mit der
Bezeichnung Monoaminoxidase-Hemmer)
einnehmen oder in den letzten 14 Tagen solche
Arzneimittel eingenommen haben - siehe ,,Ein-
nahme von Methylphenidathydrochlorid -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®.

e eine psychiatrische Erkrankung haben, wie
etwa:

- eine,Psychopathie” oder eine ,,Borderline-
Personlichkeitsstérung”
- anomale Gedanken oder Vorstellungen
oder eine sogenannte ,Schizophrenie”
- Zeichen von schweren Stimmungsproble-
men, wie etwa:
o Suizidgedanken
o schwere Depression, bei der man sich
sehr traurig, nutzlos und hoffnungslos fuhlt
o eine Manie, bei der man sich besonders
erregbar, Uberaktiv und enthemmt fihlt

Sie durfen Methylphenidat nicht einnehmen,
wenn einer der genannten Punkte flir Sie zu-
trifft. Falls Sie sich nicht sicher sind, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Methylphenidat einnehmen, da Methylphenidat
solche Probleme noch verstérken kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma
einnehmen, wenn Sie

e | eber- oder Nierenprobleme haben.

¢ Probleme beim Schlucken oder mit dem Ein-
nehmen ganzer Tabletten haben.

* eine Verengung oder einen Verschluss im
Darm oder in der Speiseréhre haben.

e bereits einmal Krampfanfalle (epileptische
Anfalle, Konvulsionen oder Epilepsie) oder
anomale Befunde im Elektroenzephalogramm
(EEG/Aufzeichnung der Gehirnstréme) hatten.

¢ eine Krankengeschichte mit Missbrauch oder

Abhéngigkeit von Alkohol, Arzneimitteln oder

Drogen haben.

e ein Madchen sind und bereits lhre Periode ha-
ben (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit“ weiter unten).

* an einem schwer zu beherrschenden Zucken
von Kdrperteilen leiden oder Laute oder Wor-
te immer wieder wiederholen.

¢ hohen Blutdruck haben.

e ein Herzproblem haben, das im Abschnitt
»Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma
darf nicht eingenommen werden, wenn Sie“
nicht genannt wird.

e an einer psychiatrischen Erkrankung leiden,
die im Abschnitt ,Methylphenidathydrochlo-
rid - 1 A Pharma darf nicht eingenommen
werden, wenn Sie“ nicht genannt wird. Zu sol-
chen psychiatrischen Erkrankungen zéhlen:
- Stimmungsschwankungen (Stimmungs-

wechsel zwischen manischer Hochstim-
mung und Depression - man nennt dies
»bipolare Stérung*)

- beginnendes, aggressives oder feindseli-
ges Verhalten oder sich verstarkende Ag-
gressivitat

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

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

- extremes Gefihl des Misstrauens (Paranoia)

- Gefiihl von Erregbarkeit, Angstlichkeit und
Anspannung

- Gefihl der Niedergeschlagenheit oder
Schuldgefiihle

Falls einer der oben genannten Punkte fur Sie
zutrifft, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie mit der Behandlung begin-
nen, da Methylphenidathydrochlorid - 1 A Phar-
ma diese Probleme verstéarken kann. lhr Arzt
wird in einem solchen Fall Gberwachen wollen,
wie das Arzneimittel auf Sie wirkt.

Waéhrend der Behandlung kénnen Jungen und
Manner unerwartet Dauererektionen erleiden.
Dies kann schmerzhaft sein und zu jeder Zeit
auftreten. Es ist wichtig, dass Sie unverziglich
einen Arzt aufsuchen, wenn |hre Erektion langer
als 2 Stunden anhalt, insbesondere wenn sie
schmerzhaft ist.

Kontrollen durch lhren Arzt, bevor Sie mit
der Einnahme von Methylphenidathydro-
chlorid - 1 A Pharma beginnen
Mit diesen Kontrollen kann Uberprift werden,
ob Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma
das richtige Arzneimittel fir Sie ist. Ihr Arzt wird
mit Ihnen Uber Folgendes sprechen:
¢ jegliche andere Arzneimittel, die Sie einnehmen
e ob es in der Vergangenheit pldtzliche uner-
klarbare Todesfalle in der Familie gegeben hat
¢ jegliche andere medizinische Probleme (z. B.
Herzprobleme) bei Ihnen oder in Ihrer Familie
¢ wie Sie sich fuhlen, z. B. ob Sie eine Hoch-
stimmung haben oder sich niedergeschlagen
fUhlen, oder seltsame Gedanken haben oder
dies bei Ihnen in der Vergangenheit der Fall war
e ob jemand in Ihrer Familie sogenannte , Tics“
hat oder hatte (schwer zu beherrschendes
Zucken von Korperteilen oder standiges
Wiederholen von Lauten oder Worten)
* jegliche psychiatrische Erkrankungen oder
Verhaltensstorungen, an denen Sie oder an-
dere Familienangehdrige leiden oder friiher

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Methylphenidathydrochlorid -
. Wie ist Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma einzunehmen?

. Wie ist Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma aufzubewahren?
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gelitten haben. Ihr Arzt wird mit lhnen bespre-
chen, ob bei lhnen ein Risiko fiir Stimmungs-
schwankungen besteht (ein Umschlagen der
Stimmung von einer manischen Hochstim-
mung auf eine niedergeschlagene Stimmung
- eine sogenannte ,bipolare Stérung®). lhr
Arzt wird auch die mentale Krankengeschich-
te flr Sie Uberpriifen und kontrollieren, ob es
in Ihrer Familie eine Vorgeschichte mit Suizid,
bipolaren Stérungen oder Depression gab.

Es ist wichtig, dass Sie lhrem Arzt so viele Infor-
mationen geben, wie Sie kénnen. So kann Ihr Arzt
besser entscheiden, ob Methylphenidat das
richtige Arzneimittel fiir Sie ist. lhr Arzt kdnnte
auch entscheiden, dass weitere medizinische
Untersuchungen erforderlich sind, bevor Sie mit
der Einnahme des Arzneimittels beginnen.

Einnahme von Methylphenidathydro-
chlorid - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Methylphenidat darf nicht eingenommen wer-

den, wenn Sie

e derzeit ein Arzneimittel zur Behandlung von
Depression mit der Bezeichnung ,,Mono-
aminoxidase-Hemmer“ (MAO-Hemmer) ein-
nehmen oder in den letzten 14 Tagen einge-
nommen haben. Bei Einnahme eines
MAO-Hemmers gemeinsam mit Methylphe-
nidat kann es zu einem plétzlichen Blut-
druckanstieg kommen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Be-

handlung von Depressionen oder Angstzustén-

den einnehmen:

e trizyklische Antidepressiva

¢ selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hem-
mer (SSRI)

e Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-
Hemmer (SNRI)

Die Einnahme von Methylphenidat mit diesen

Arzneimitteln kann einen lebensbedrohlichen

Anstieg von Serotonin im Gehirn verursachen

(Serotoninsyndrom). Dies kann zu Verwirrtheit

oder Ruhelosigkeit, Schwitzen, Schuttelfrost,

Muskelzucken oder raschem Herzschlag fuh-

ren. Wenn bei Ihnen bzw. Ihrem Kind diese Ne-

benwirkungen auftreten, suchen Sie umgehend

einen Arzt auf.

Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kann

Methylphenidat die Wirkung solcher Arzneimit-

tel beeinflussen oder Nebenwirkungen hervor-

rufen.

Falls Sie eines der folgenden Arzneimittel ein-

nehmen, sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Methylphenidat einnehmen:

¢ Arzneimittel gegen schwere psychiatrische
Erkrankungen

¢ Arzneimittel gegen die Parkinson-Krankheit
(wie Levodopa)

¢ Arzneimittel gegen Epilepsie

e Arzneimittel zur Blutdrucksenkung oder zur
Blutdruckerhéhung

e bestimmte Arzneimittel gegen Husten und
Erkaltungen mit Wirkstoffen, die den Blut-
druck beeinflussen kénnen. Es ist wichtig,
bei lhrem Apotheker nachzufragen, wenn Sie
solche Arzneimittel kaufen.

® Arzneimittel zur Blutverdinnung zur Verhin-
derung der Bildung von Blutgerinnseln

Wenn Sie nicht sicher sind, ob ein Arzneimittel,
das Sie einnehmen, zu den oben genannten
Arzneimitteln zahlt, fragen Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker um Rat, bevor Sie Methylphe-
nidat einnehmen.

Im Falle einer Operation

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen
eine Operation geplant ist. Wenn bei der Ope-
ration bestimmte Narkosemittel verwendet wer-
den, sollte Methylphenidat am Tag der Opera-
tion nicht eingenommen werden, da in diesem
Fall die Méglichkeit eines pl6tzlichen Blutdruck-
anstiegs oder Steigerung der Herzfrequenz
wahrend der Operation besteht.

Drogentests

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann bei
Tests auf Drogengebrauch sowie bei Doping-
kontrollen im Sport zu positiven Ergebnissen
fuhren.

Eine missbrauchliche Anwendung des Arznei-
mittels Methylphenidathydrochlorid - 1 A Phar-
ma zu Dopingzwecken kann zu einer Geféhr-
dung lhrer Gesundheit fiihren.

Einnahme von Methylphenidathydro-
chlorid - 1 A Pharma zusammen mit
Alkohol

Wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
darf kein Alkohol getrunken werden. Alkohol
kann die Nebenwirkungen dieses Arzneimittels
verstérken. Denken Sie daran, dass einige Nah-
rungsmittel und Arzneimittel Alkohol enthalten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Emp-
fangnisverhiitung

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat.

Die verfligbaren Daten deuten nicht auf ein all-
gemein erhéhtes Risiko von Geburtsfehlern hin;
allerdings konnte ein leicht erhdhtes Risiko von

Fehlbildungen des Herzens bei Anwendung in

den ersten drei Monaten der Schwangerschaft

nicht ausgeschlossen werden. lhr Arzt kann |h-
nen zu diesem Risiko ndhere Auskunft geben.

Teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker vor der

Einnahme von Methylphenidat mit, wenn Sie

oder lhre Tochter:

e Geschlechtsverkehr haben. Ihr Arzt wird mit
lhnen tber Empféngnisverhitung sprechen.

e schwanger sind oder glauben, schwanger zu
sein. lhr Arzt wird Uber die Anwendung von
Methylphenidat entscheiden.

e stillen oder beabsichtigen zu stillen. Methyl-
phenidat geht in die Muttermilch Gber. Des-
halb wird Ihr Arzt entscheiden, ob Sie wah-
rend der Einnahme von Methylphenidat
stillen sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Sie kdnnten sich schwindelig fiihlen, Probleme
beim Scharfsehen haben oder verschwommen
sehen, wéhrend Sie Methylphenidat einneh-
men. Wenn dies der Fall ist, kdnnen bestimmte
Tatigkeiten wie z. B. das Fiihren von Fahrzeu-
gen, das Bedienen von Maschinen, Radfahren
oder Reiten oder das Klettern auf Baume ge-
fahrlich sein.

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Phar-
ma enthalt Lactose und Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose (Milchzu-
cker). Bitte nehmen Sie Methylphenidathydro-
chlorid - 1 A Pharma erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 18 mg
Retardtabletten

Dieses Arzneimittel enthalt 7,8 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro Retardtablette. Dies entspricht 0,39 % der
fur einen Erwachsenen empfohlenen maxima-
len taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 36 mg
Retardtabletten

Dieses Arzneimittel enthalt 15,6 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro Retardtablette. Dies entspricht 0,78 % der
fur einen Erwachsenen empfohlenen maxima-
len taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Methyiphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 54 mg
Retardtabletten

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Retardtablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Methylphenidat-
hydrochlorid - 1 A Pharma
einzunehmen?

Wie viel eingenommen werden muss
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

e |hr Arzt wird Ublicherweise die Behandlung
mit einer niedrigen Dosis beginnen und diese
allméhlich je nach Bedarf erhéhen.

¢ Die maximale Tagesdosis ist 54 mg.

e Sie sollten Methylphenidathydrochlorid -
1 A Pharma 1-mal taglich am Morgen mit
einem Glas Wasser einnehmen. Die Tablette
muss als Ganzes eingenommen werden und
darf nicht zerkaut, zerbrochen oder zerklei-
nert werden. Die Tablette kann mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Die Tabletten I6sen sich nach dem Freisetzen
des enthaltenen Wirkstoffs nicht vollstandig auf
und daher kann die Tablettenhiille manchmal im
Stuhl sichtbar sein. Dies ist normal.

Wenn Sie sich nach einmonatiger Behand-
lung nicht besser fiihlen

Wenn Sie sich nicht besser fuhlen, sprechen Sie
mit lhrem Arzt. lhr Arzt kdnnte in diesem Fall
entscheiden, dass eine andere Behandlung er-
forderlich ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Missbrauchliche Anwendung von Methyl-
phenidathydrochlorid - 1 A Pharma

Falls Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma
nicht richtig angewendet wird, kann dies zu an-
omalem Verhalten fiihren. Es kann auch bedeu-
ten, dass Sie eine Abhangigkeit von diesem
Arzneimittel entwickeln kdnnen. Sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, falls Sie jemals einen Miss-
brauch oder eine Abhangigkeit von Alkohol,
Arzneimitteln oder Drogen hatten.

Dieses Arzneimittel ist nur fir Sie bestimmt. Ge-
ben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere Per-
sonen weiter, auch wenn diese ahnliche Symp-
tome haben.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Methylphenidathydrochlorid -

1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie zu viel von diesem Arzneimittel ein-
genommen haben, verstindigen Sie sofort ei-
nen Arzt oder rufen Sie sofort den Rettungs-
dienst oder Notarzt an. Geben Sie an, welche
Menge eingenommen wurde.

Anzeichen einer Uberdosierung sind: Erbre-
chen; Erregtheit; Zittern; verstéarkte unkontrol-
lierte Bewegungen; Muskelzuckungen; Krampf-
anfélle (moglicherweise mit anschlieBendem
Koma); extremes Hochgefuhl; Verwirrtheit; Se-
hen, Fuhlen oder Horen von Dingen, die nicht
wirklich da sind (Halluzinationen); SchweiBaus-
briiche; Hitzewallungen; Kopfschmerzen; hohes
Fieber; Verdnderungen des Herzschlags (lang-
sam, schnell oder unregelméBig); Bluthoch-
druck; erweiterte Pupillen; trockene Nase und
trockener Mund; Muskelkrampfe, rot-brauner
Urin kénnen mogliche Anzeichen krankhaften
Muskelabbaus sein (Rhabdomyolyse).

Wenn Sie die Einnahme von Methyl-
phenidathydrochlorid - 1 A Pharma
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Wenn Sie eine Dosis vergessen haben,
warten Sie bis zum Zeitpunkt der nachsten Ein-
nahme und setzen Sie dann die Einnahme wie
verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Methyl-
phenidathydrochlorid - 1 A Pharma
abbrechen

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels
plétzlich abbrechen, kdnnen die Symptome von
ADHS wieder auftreten oder es kénnen uner-
wiinschte Wirkungen wie etwa eine Depression
auftreten. Ihr Arzt wird eventuell Ihre téagliche
Dosis des Arzneimittels allmahlich verringern
wollen, bevor das Arzneimittel ganz abgesetzt
wird. Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor
Sie die Behandlung mit Methylphenidathydro-
chlorid - 1 A Pharma abbrechen.

Untersuchungen und Kontrollen, die lhr Arzt
durchfiihren wird, solange Sie in Behandlung
sind
Ihr Arzt wird einige Untersuchungen und Tests
durchfiihren
e bevor Sie mit der Behandlung beginnen - um
sicherzustellen, dass Methylphenidathydro-
chlorid - 1 A Pharma sicher ist und von Nut-
zen sein wird.
¢ nachdem Sie die Behandlung begonnen ha-
ben - diese Untersuchungen werden min-
destens alle 6 Monate durchgefiihrt, mogli-
cherweise aber auch ofter. Sie werden auch
bei einer Anderung der Dosis durchgefihrt.
e Es werden dabei folgende Untersuchungen
und Kontrollen durchgefiihrt:
- Kontrolle des Appetits
- Messung von Kérpergewicht und GréBe
- Messung von Blutdruck und Puls
- Kontrolle, ob Sie Probleme mit lhrer Stim-
mung, lhrem Geisteszustand oder ande-
ren ungewohnlichen Geflihlen haben oder
ob sich solche unter der Behandlung mit
Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma
verstarkt haben.

Langzeitbehandlung
Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma muss
nicht fiir immer eingenommen werden. Wenn
Sie Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma
langer als ein Jahr eingenommen haben, sollte
Ihr Arzt die Behandlung fir kurze Zeit unterbre-
chen; das kann wahrend der Schulferien der
Fall sein. Damit kann Uberprift werden, ob das
Arzneimittel noch weiter benétigt wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Obwohl bei eini-
gen Personen Nebenwirkungen auftreten, sind
die meisten Patienten der Ansicht, dass Methyl-
phenidat ihnen hilft. Ihr Arzt wird mit lhnen Uber
diese Nebenwirkungen sprechen.

Einige Nebenwirkungen kénnten schwer-

wiegend sein. Wenn Sie eine der nachste-

hend genannten Nebenwirkungen bei sich

feststellen, wenden Sie sich bitte sofort an

einen Arzt:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

¢ unregelmaBiger Herzschlag (Palpitationen)

e Stimmungsveranderungen oder Stimmungs-
schwankungen oder Verdnderungen der Per-
sonlichkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e Suizidgedanken oder Suizidabsichten

e Sehen, Flhlen oder Héren von Dingen, die
nicht existieren - als Zeichen einer Psychose

e unkontrollierte Sprache und Kdérperbewe-
gungen (Tourette-Syndrom)

e Zeichen einer Allergie, wie Ausschlag, Juck-
reiz, Nesselsucht, Schwellungen von Gesicht,
Lippen, Zunge oder anderen Korperteilen,
Kurzatmigkeit, pfeifendes Atmen oder Atem-
beschwerden

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen) ;

e Geflihl von besonderer Erregtheit, Uberakti-
vitdt und Hemmungslosigkeit (Manie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

e Herzinfarkt

e plétzlicher Herztod

e Suizidversuch

e Krampfanfalle (epileptische Anfalle, Konvul-
sionen, Epilepsie)

e Hautabschalung oder rétlich-violette Haut-
flecken

e Entziindung oder Verschluss von Arterien im
Gehirn

e vorlbergehende Ldhmung oder Probleme
beim Bewegen und Sehen, Schwierigkeiten
beim Sprechen (diese kénnen Anzeichen von
Problemen mit den BlutgefaBen im Gehirn sein)

¢ unkontrollierbare Muskelkrampfe in den Au-
gen, am Kopf, am Hals, Kérper und im Nerven-
system - aufgrund einer voriibergehenden
Verminderung der Blutversorgung des Gehirns

e Verminderung der Zahl der Blutzellen (rote
Blutkoérperchen, weiBe Blutkdrperchen, Blut-
plattchen), wodurch sich die Méglichkeit ei-
ner Infektion und die Wahrscheinlichkeit von
Blutungen oder Bluterglissen erhdhen kann

e plétzlicher Anstieg der Kdrpertemperatur,
sehr hoher Blutdruck und schwere Krampf-
anfélle (malignes neuroleptisches Syndrom).
Es ist nicht sicher, ob diese Nebenwirkung
durch Methylphenidat oder durch andere
Arzneimittel verursacht wird, die eventuell
gemeinsam mit Methylphenidat eingenom-
men werden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

e unerwlinschte Gedanken, die immer wieder-
kehren

e unerklarbare Ohnmacht, Brustschmerzen,
Kurzatmigkeit (kdnnen Zeichen von Herzpro-
blemen sein)

e Ldhmung oder Probleme mit Bewegung und
Sehvermdgen, Probleme beim Sprechen
(dies kdnnen Anzeichen von Problemen mit
den BlutgefaBen im Gehirn sein)

e Dauererektionen, die manchmal schmerzhaft
sind, oder haufigere Erektionen

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bei sich
feststellen, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Folgende weitere Nebenwirkungen kénnen
auftreten. Wenn diese Sie erheblich beein-
trachtigen, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder Apotheker:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)

e Kopfschmerzen

e Nervositat

¢ Schlaflosigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Gelenkschmerzen

e verschwommenes Sehen

Spannungskopfschmerzen

trockener Mund, Durst

Probleme beim Einschlafen

erhdhte Temperatur (Fieber)

Probleme mit dem sexuellen Antrieb

anomaler Haarausfall oder Haarausdiinnung

Muskelanspannung, Muskelkrampfe

Appetitverlust oder verminderter Appetit

Unvermdgen, eine Erektion zu bekommen

oder diese aufrecht zu erhalten

e Juckreiz, Ausschlag oder juckender Haut-
ausschlag mit Rétung (Nesselsucht)

¢ ungewodhnliche Schléfrigkeit oder Benom-
menheit, sich mide flihlen

e (bermaBiges Z&hneknirschen (Bruxismus),
sich panisch fuhlen

e prickelndes Geflhl, Kribbeln oder Taubheit
der Haut

e erhohter Alaninaminotransferase (Leberen-
zym)-Wert im Blut

* Husten, Hals- oder Nasenentziindung und
Rachenreizung, Infektion der oberen Atem-
wege, Infektion der Nasennebenhdhlen

e hoher Blutdruck, rascher Herzschlag
(Tachykardie)

¢ Schwindel (Vertigo), Schwéchegefihl, un-
kontrollierbare Bewegungen, Uberaktivitéat

e Aggressivitét, Erregtheit, Angstlichkeit, depres-
sive Stimmung, Reizbarkeit, Angespanntheit,
Nervositat und anomales Verhalten

* Magenverstimmung oder Verdauungssté-
rung, Magenschmerzen, Durchfall, Ubelkeit,
Magenbeschwerden und Erbrechen

e Zahnschmerzen

e UberméBiges Schwitzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

e trockenes Auge

e Verstopfung

e Brustbeschwerden

Blut im Urin

Lustlosigkeit

Zittern

haufiges Wasserlassen

Muskelschmerzen, Muskelzucken
Kurzatmigkeit oder Brustschmerzen
Hitzegeflhl

erhdhte Leberwerte (bei Bluttests)

Zorn, Geflihl der Rastlosigkeit oder Traurigkeit,
UbermaBiger Rededrang, UbermaBige Wahr-
nehmung der Umgebung, Schlafstérungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

e Orientierungslosigkeit oder Verwirrtheit

e Sehstérungen oder Doppeltsehen

e Brustschwellung bei Ménnern

e Hautrotung, rétlich-erhabener Hautausschlag

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

* Muskelkrampfe

¢ kleine gerotete Hautflecken

e anomale Leberfunktion mit plétzlichem Leber-
versagen und Koma

e \erdnderungen bei Testergebnissen - ein-
schlieBlich Leberwerte und Blutbild

e anomale Gedanken, Mangel an Gefiihlen
oder Emotionen, krankhafte Wiederholung
von Verhaltensweisen, Besessenheit mit be-
stimmten Dingen

¢ Taubheitsgefiihl in Fingern und Zehen, Krib-
beln oder Verédnderung der Hautfarbe (von
weiB auf blau und dann Roétung) bei Kélte
(Raynaud-Syndrom)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e Migréne

* erweiterte Pupillen

e sehr hohes Fieber

* langsamer oder rascher Herzschlag oder zu-

satzliche Herzschlage

starker Krampfanfall (Grand-Mal-Anfall)

e Wahnvorstellungen .

e starke Magenschmerzen, haufig mit Ubelkeit
und Erbrechen )

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

e Unfahigkeit, die Ausscheidung von Urin zu
kontrollieren (Inkontinenz)

e Stottern

Auswirkungen auf das Wachstum

Bei Anwendung Uber mehr als ein Jahr kann

Methylphenidat bei manchen Kindern zu einer

Wachstumsverzdgerung flhren. Das betrifft

weniger als 1 von 10 behandelten Kindern.

e Es kann dabei zu einer verminderten Ge-
wichts- und GréBenzunahme kommen.

e |hr Arzt wird deshalb lhre GroBe und |hr Ge-
wicht genau Uberwachen und auch wie gut
Sie essen.

e Wenn Sie nicht normal wachsen, kann lhre
Behandlung mit Methylphenidathydrochlo-
rid - 1 A Pharma flr kurze Zeit unterbrochen
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfugung gestellt werden.

Wie ist Methylphenidat-
hydrochlorid - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir das ungedffnete Arzneimittel sind keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Lagerungsbedingungen nach dem ersten Offnen
der Flasche: Unter 25 °C lagern.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Flasche:
6 Monate

Das in der Packung enthaltene Trockenmittel,
das dazu dient, die Retardtabletten trocken zu
halten, darf nicht eingenommen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Methylphenidathydrochlorid -
1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Methylphenidathydrochlorid.

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 18 mg
Retardtabletten

Jede Retardtablette enthélt 18 mg Methylphe-
nidathydrochlorid.

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 36 mg
Retardtabletten

Jede Retardtablette enthalt 36 mg Methylphe-
nidathydrochlorid.

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 54 mg
Retardtabletten

Jede Retardtablette enthélt 54 mg Methylphe-
nidathydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Wirkstoff-Schicht: Macrogol 200.000, Bern-
steinsdure, Povidon (K25), Butylhydroxytoluol
(Ph.Eur.), Stearinsaure

Quellungsschicht: Macrogol 7.000.000, Natri-
umchlorid, Povidon (K25), Butylhydroxytoluol
(Ph.Eur.), Eisen(lll)-oxid (E 172), Stearinséure
Membranschicht: Celluloseacetat, Poloxamer (188)
Wirkstoffhaltiger Uberzug: Hypromellose, Bern-
steinsaure

Filmiberzug: Filmiberzugmischung bestehend
aus: Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titan-
dioxid (E 171), Macrogol 4.000.

Zusétzlich fir die 18 mg Retardtabletten:
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).
Zusétzlich fir die 54 mg Retardtabletten:
Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,O (E 172).

Wie Methylphenidathydrochlorid -
1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 18 mg
Retardtabletten

Hellgelbe, runde (Durchmesser 8 mm) mit ei-
nem Film Uberzogene Tablette mit einer Abga-
bedffnung (sichtbare, runde, kleine Offnung) auf
einer Seite.

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 36 mg
Retardtabletten

WeiBe, runde (Durchmesser 10 mm) mit einem
Film tberzogene Tablette mit einer Abgabedff-
nung (sichtbare, runde, kleine Offnung) auf einer
Seite.

Methylphenidathydrochlorid - 1 A Pharma 54 mg
Retardtabletten

Rote, runde (Durchmesser 10 mm) mit einem
Film tberzogene Tablette mit einer Abgabedff-
nung (sichtbare, runde, kleine Offnung) auf einer
Seite.

Die Retardtabletten sind in Flaschen aus Poly-
ethylen hoher Dichte (HDPE) mit einem kinder-
gesicherten Verschluss aus Polypropylen (PP-
Schraubverschluss) mit Trockenmittel verpackt.

PackungsgroBen:
Das Arzneimittel ist in Flaschen mit 28 oder
30 Retardtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Methylfenidaat Retard Sandoz
18/- 36/- 54 mg tabletten met
verlengde afgifte

Zypern: Methylphenidate Sandoz

Deutschland: Methylphenidathydrochlorid -
1 APharma 18/- 36/- 54 mg Re-

tardtabletten

Danemark: Methylphenidate "Sandoz"
Spanien: Metilfenidato Sandoz 18/- 36/-
54 mg comprimidos de liberaci-
6n prolongada EFG
Finnland: Methylphenidate Sandoz 18/-
36/- 54 mg depottabletit
Vereinigtes Matoride XL 18/- 36/- 54 mg
Konigreich: Prolonged-release Tablets
Island: Methylphenidate Sandoz, 18/-
36/- 54 mg, fordatoflur
Niederlande: Methylfenidaat HCI Sandoz re-
tard 18/- 36/- 54 mg, tabletten
met verlengde afgifte
Norwegen: Methylphenidate Sandoz 18/-
36/- 54 mg depottabletter
Portugal: Metilfenidato Sandoz
Schweden: Methylphenidate Sandoz 18/-

36/- 54 mg depottabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im August 2020.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46274951



