GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Methylphenidat STADA 10 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Methylphenidat STADA 20 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Methylphenidat STADA 30 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Methylphenidat STADA 40 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Wirkstoff: Methylphenidathydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

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 wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Methylphenidat STADA und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Methylphenidat STADA beachten?
Wie ist Methylphenidat STADA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Methylphenidat STADA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Methylphenidat STADA und wofur wird es angewendet?

Wofir es angewendet wird
Methylphenidat STADA wird zur Behandlung der ,Aufmerksamkeitsdefizit-
/Hyperaktivitatsstorung” (ADHS) angewendet.

Es wird bei Kindern und Jugendlichen von 6 bis 18 Jahren sowie bei
Erwachsenen eingesetzt.

Es wird nur verwendet, nachdem Behandlungen ohne Arzneimittel versucht
wurden, wie zum Beispiel psychologische Beratung und Verhaltenstherapie,
und diese alleine nicht ausreichten.



Methylphenidat STADA ist nicht zur Behandlung von ADHS bei Kindern unter 6
Jahren bestimmt. Man weil} nicht, ob es fir Kinder unter 6 Jahren sicher ist
oder ihnen nutzt.

Wie es wirkt

Methylphenidat STADA verbessert die Aktivitat bestimmter Teile des Gehirns,
die nicht aktiv genug sind. Das Arzneimittel kann dabei helfen, die
Aufmerksamkeitsspanne und Konzentration zu verbessern und impulsives
Verhalten zu vermindern.

Das Arzneimittel wird als Bestandteil eines Behandlungsprogramms
verabreicht, zu dem normalerweise Folgendes gehort:

e psychologische,

e erzieherische und

e soziale Therapie.

Eine Behandlung mit Methylphenidat STADA darf nur von einem Arzt, der auf
die Behandlung von ADHS spezialisiert ist z.B. ein Facharzt fur
Kinderheilkunde, ein Kinder- und Jugendpsychiater oder ein Psychiater,
eingeleitet und nur unter dessen Aufsicht durchgeflhrt werden. Eine sorgfaltige
Untersuchung durch diesen Arzt ist erforderlich. Wenn Sie als Erwachsener
bisher nicht behandelt wurden, wird der Arzt Tests durchfihren, um zu
bestatigen, dass ADHS seit Ihrer Kindheit besteht. Mit Hilfe der begleitenden
Behandlungsprogramme sowie mit Arzneimitteln kann man ADHS besser in
den Griff bekommen.

Zu ADHS

Kindern und Jugendlichen mit ADHS fallt es schwer,
e still zu sitzen und

e sich zu konzentrieren.

Es ist nicht ihr Fehler, dass sie dies nicht kbnnen.

Viele Kinder und Jugendliche strengen sich an, diese Dinge zu schaffen.
Dennoch kann ADHS Probleme im taglichen Leben verursachen. Kinder und
Jugendliche mit ADHS konnen Schwierigkeiten mit dem Lernen und dem
Erledigen der Schulaufgaben haben. Es fallt ihnen schwer, sich zu Hause, in
der Schule oder an anderen Orten richtig zu verhalten.

Erwachsene mit ADHS finden es oft schwer, sich zu konzentrieren. Sie fuhlen
sich oft ruhelos, ungeduldig und unaufmerksam. Sie konnen Schwierigkeiten
haben, ihr Privatleben und die Arbeit zu organisieren.

Nicht alle Patienten mit ADHS mussen mit Arzneimitteln behandelt werden. Bei
Kindern muss die Entscheidung zur medikamentdsen Behandlung auf einer
sehr grundlichen Beurteilung der Schwere und der chronischen Natur der
Symptome des Kindes beruhen.



ADHS beeintrachtigt nicht die Intelligenz.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Methylphenidat STADA
beachten?

Methylphenidat STADA darf nicht eingenommen werden, wenn Sie oder lhr Kind

e allergisch gegen Methylphenidat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie glauben, dass
Sie allergisch sind, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

e ein Problem mit der Schilddriuse haben,

e ein Arzneimittel einnehmen, das ,Monoaminoxidase-Hemmer“ (MAOH)
genannt und gegen Depressionen angewendet wird, oder wenn Sie in den
letzten 14 Tagen einen MAOH eingenommen haben,

e einen erhohten Druck im Auge (Glaukom) haben,

e einen Tumor der Nebenniere (Phaochromozytom) haben,

e an einer Essstorung leiden, wobei Sie keinen Hunger haben oder nicht
essen mochten (wie z.B. ,Anorexia nervosa”),

e sehr hohen Blutdruck haben oder |hre Blutgefalie verengt sind; dies kann
Schmerzen in den Armen und Beinen verursachen,

e jemals Herzprobleme hatten, wie z.B. einen Herzinfarkt, unregelmafigen
Herzschlag, Schmerzen und Beschwerden im Brustkorb, Herzinsuffizienz,
Herzkrankheiten oder einen angeborenen Herzfehler,

e ein Problem mit den Blutgefallen in lhrem Gehirn hatten, wie z.B. einen
Schlaganfall, Schwellung und Schwachung eines Abschnitts eines
Blutgefal’es (Aneurysma), verengte oder blockierte Blutgefalle oder
Entzindung der Blutgefalle (Vaskulitis),

e psychische Probleme haben, wie:

o eine ,psychopathische” oder ,Borderline-Personlichkeitsstorung”,
o abnormale Gedanken oder Halluzinationen oder eine als
»ochizophrenie” bezeichneten Krankheit,
o Anzeichen einer schweren Gemutskrankheit, beispielsweise:
= das Gefuhl, dass Sie sich das Leben nehmen mdchten,
= schwere Depression, bei der Sie sich sehr traurig, wertlos
und ohne Hoffnung fuhlen,
= Manie, bei der Sie sich aulergewdhnlich erregbar,
Uberaktiv und ungehemmt fahlen,
=  Stimmungswechsel von Depression zu Manie.

Nehmen Sie kein Methylphenidat, wenn irgendeiner der oben genannten
Punkte auf Sie oder Ihr Kind zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Methylphenidat einnehmen. Der
Grund dafur ist, dass Methylphenidat diese Probleme verschlimmern kann.



Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker vor Einnahme von

Methylphenidat STADA, wenn Sie oder lhr Kind:

e Erkrankungen der Leber oder Nieren haben,

e Anfalle (Krampfe, Zuckungen, Epilepsie) oder irgendwelche abnormalen
Gehirn-Scan (EEGs) Ergebnisse hatten,

e jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder Drogen
missbraucht haben oder davon abhangig waren,

e weiblich sind und bereits eine Periode haben (siehe Abschnitt
»~>chwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”),

e oderirgendein anderes Mitglied lhrer Familie an schwer zu
kontrollierendem, wiederholtem Zucken irgendwelcher Korperteile leiden
oder Sie Gerausche und Woarter unkontrolliert wiederholen (Tics),

e hohen Blutdruck haben,

e eine Erkrankung des Herzens haben, die nicht im Abschnitt ,Methylphenidat
STADA darf nicht eingenommen werden, ” erwahnt wird,

e ein psychisches Problem haben, das nicht im Abschnitt ,Methylphenidat
STADA darf nicht eingenommen werden,“ erwahnt wird. Andere psychische
Probleme sind unter anderem:

o Stimmungsschwankungen (von ,himmelhoch jauchzend”
(manisch) bis ,zu Tode betrubt” (depressiv) — ,bipolare Stérung”
genannt),

o Auftreten von Aggressivitat oder Feindseligkeit oder

Verschlimmerung einer Aggressivitat,

Sehen, Horen oder Fuhlen von Dingen, die nicht da sind

(Halluzinationen),

Glauben von Dingen, die nicht wahr sind (Wahnvorstellungen),

aulRergewohnliches Misstrauen (Paranoia),

Unruhe, Angstlichkeit oder Anspannung,

Niedergeschlagenheit oder Schuldgefuhle.

O
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Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie oder |hr Kind zutrifft, sagen Sie
Ihrem Arzt oder Apotheker Bescheid, bevor Sie mit der Behandlung beginnen.
Der Grund dafur ist, dass Methylphenidat diese Stérungen verschlimmern kann.
Ihr Arzt wird iberwachen wollen, welche Auswirkungen das Arzneimittel auf Sie
oder |hr Kind hat.

Wahrend der Behandlung konnen Jungen und Manner unerwartet
Dauererektionen erleiden. Dies kann schmerzhaft sein und zu jeder Zeit
auftreten. Es ist wichtig, dass Sie unverzuglich einen Arzt aufsuchen, wenn lhre
Erektion langer als 2 Stunden anhalt, insbesondere wenn sie schmerzhaft ist.

lhr Arzt wird bestimmte Dinge uberpriifen, bevor Sie oder lhr Kind mit der
Einnahme von Methylphenidat beginnen.



Auf Grundlage dieser Uberpriifungen wird entschieden, ob Methylphenidat das
richtige Arzneimittel fur Sie oder Ihr Kind ist. Ihr Arzt wird mit Ihnen tber
Folgendes sprechen:

e andere Arzneimittel, die Sie oder lhr Kind einnehmen,

e ob esin Ihrer Familie plotzliche, ungeklarte Todesfalle gegeben hat,

e irgendwelche anderen Gesundheitsprobleme (beispielsweise
Herzprobleme), die Sie, Ihr Kind oder Ihre Familie haben,

e wie Sie oder |hr Kind sich fuhlen, z.B. in Hochstimmung oder
niedergeschlagen, ob sie seltsame Gedanken haben, oder ob Sie oder |hr
Kind friher irgendeines dieser Gefuhle gehabt haben,

e ob Mitglieder |hrer Familie an , Tics” (schwer zu kontrollierendes,
wiederholtes Zucken irgendwelcher Korperteile oder Wiederholen von
Gerauschen und Wortern) leiden oder gelitten haben,

e jegliches psychisches Problem oder Verhaltensstorungen, die Sie oder lhr
Kind oder andere Familienmitglieder haben oder jemals gehabt haben. Ihr
Arzt wird besprechen, ob bei Ihnen oder Ihrem Kind das Risiko von
Stimmungsschwankungen besteht (von ,himmelhoch jauchzend” (manisch)
bis ,zu Tode betrubt” (depressiv) — ,bipolare Stérung” genannt). lhr Arzt wird
Ihre psychische Vorgeschichte oder die lhres Kindes uberprufen und fragen,
ob es bei Mitgliedern lhrer Familie Selbsttotung, bipolare Stdérungen oder
Depressionen gegeben hat.

Es ist wichtig, dass Sie so viele Informationen wie moglich beisteuern. Das wird
Ihrem Arzt bei der Entscheidung, ob Methylphenidat das richtige Arzneimittel fur
Sie oder Ihr Kind ist, helfen. lhr Arzt entscheidet vielleicht, dass weitere
medizinische Untersuchungen notwendig sind, bevor Sie oder Ihr Kind mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Einnahme von Methylphenidat STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder |hr Kind andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Methylphenidat darf nicht eingenommen werden, wenn Sie oder |hr Kind

e ein Arzneimittel einnehmen, das ,Monoaminoxidase-Hemmer” (MAOH)
genannt und gegen Depressionen angewendet wird, oder in den letzten 14
Tagen einen MAOH eingenommen haben. Die Einnahme eines MAOH
zusammen mit Methylphenidat kann zu einem plotzlichen Anstieg des
Blutdrucks fuhren (siehe ,Methylphenidat STADA darf nicht eingenommen
werden®).

Wenn Sie oder |hr Kind noch andere Arzneimittel einnehmen, kann
Methylphenidat beeinflussen, wie gut diese wirken, oder kann Nebenwirkungen
verursachen. Es kann daher notwendig sein, dass die Dosierung des



Arzneimittels geandert oder das Arzneimittel ganz abgesetzt wird. Wenn Sie
oder lhr Kind irgendeines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden,
fragen Sie vor der Einnahme von Methylphenidat erst bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach:

e andere Arzneimittel gegen Depressionen,

Arzneimittel gegen schwere psychische Storungen (z.B. Schizophrenie),
Arzneimittel gegen Epilepsie,

Arzneimittel zur Senkung oder Erhohung des Blutdrucks,

bestimmte Husten- und Erkaltungsmittel, die Wirkstoffe enthalten, die den
Blutdruck beeinflussen konnen. Es ist wichtig, dass Sie bei Ihrem Apotheker
nachfragen, wenn Sie eines dieser Arzneimittel kaufen.

e Arzneimittel, die das Blut verdunnen, um Blutgerinnsel zu verhindern.

Methylphenidat STADA darf nicht zusammen mit Ho-Rezeptorenblockern oder
Antazida eingenommen werden, die zur Verringerung der Magensaurebildung
angewendet werden oder um einer starken Magenubersauerung
entgegenzuwirken, da dies zu einer schnelleren Freisetzung der gesamten
Wirkstoffmenge fuhren konnte.

Wenn Sie irgendwelche Zweifel dariber haben, ob irgendein Arzneimittel, das
Sie oder Ihr Kind einnehmen, zu der Liste oben gehort, fragen Sie |hren Arzt
oder Apotheker vor der Einnahme von Methylphenidat um Rat.

Wenn eine Operation bevorsteht

Wenn Sie oder Ihr Kind demnéachst operiert werden sollen, sagen Sie lhrem
Arzt Bescheid, dass Sie oder lhr Kind mit Methylphenidat STADA behandelt
werden. Am Tag der Operation durfen Sie oder lhr Kind Methylphenidat nicht
einnehmen, wenn eine bestimmte Art von Narkosemittel verwendet wird. Das
liegt daran, dass es wahrend der Operation moglicherweise zu einem
plotzlichen Blutdruckanstieg kommen kann.

Einnahme von Methylphenidat STADA zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Die Einnahme von Methylphenidat mit einer Mahlzeit kann helfen,
Magenschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen zu stoppen.

Trinken Sie wahrend der Zeit, in der Sie dieses Arzneimittel einnehmen, keinen
Alkohol. Alkohol kann die Nebenwirkungen dieses Arzneimittels verschlimmern.
Denken Sie daran, dass manche Nahrungsmittel und Arzneimittel Alkohol
enthalten kdnnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 verfugbaren Daten deuten nicht auf ein allgemein erhohtes Risiko von
Geburtsfehlern hin; allerdings konnte ein leicht erhohtes Risiko von
Fehlbildungen des Herzens bei Anwendung in den ersten drei Monaten der
Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden. lhr Arzt kann lhnen zu diesem
Risiko nahere Auskunft geben.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat, wenn Sie oder lhre Tochter

o sexuell aktiv sind. lhr Arzt wird mit Ihnen Uber Empfangnisverhitung
sprechen.

e schwanger sind, vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden. |hr Arzt wird entscheiden, ob Sie Methylphenidat
einnehmen durfen.

o stillen oder vorhaben zu stillen. Es ist moglich, dass Methylphenidat in die
Muttermilch Ubergeht. Ihr Arzt wird daher entscheiden, ob Sie wahrend der
Einnahme von Methylphenidat stillen durfen.

Bei Tierstudien wurden keine Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit beobachtet.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Es kann sein, dass Ihnen oder lhrem Kind schwindelig ist, Sie oder Ihr Kind sich
schlafrig fihlen, nicht scharf sehen kbnnen oder verschwommen sehen,
Halluzinationen oder andere Nebenwirkungen im Zentral-Nerven-System
haben, wahrend sie Methylphenidat einnehmen. Wenn dies passiert, kann es
gefahrlich sein, z.B. Auto zu fahren, Maschinen zu bedienen, Fahrrad zu fahren,
zu reiten oder auf Baume zu klettern.

Doping

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren. Dies schlief3t auch Tests ein, wie sie im Sport angewendet
werden.

3. Wie ist Methylphenidat STADA einzunehmen?

Nehmen Sie oder |hr 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.

Dosis

Ihr Arzt wird die Behandlung normalerweise mit einer niedrigen Dosis beginnen
und sie allmahlich, wie erforderlich steigern.



Anwendung bei Kindern (ab 6 Jahren) und Jugendlichen

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 20 mg einmal taglich. Die Behandlung mit
Methylphenidat STADA kann nach Ermessen des Arztes auch mit einer
Anfangsdosis von taglich 10 mg beginnen. Die maximale Tagesdosis betragt

60 mg. Patienten unter 18 Jahren nehmen Methylphenidat STADA einmal
taglich am Morgen ein.

Anwendung bei Erwachsenen

Die maximale Tagesdosis betragt 80 mg.

e Wenn Sie Methylphenidat STADA zum ersten Mal einnehmen, wird Ihr Arzt
die Behandlung mit einer Dosis von 20 mg einmal taglich beginnen und, falls
erforderlich, die Dosis wochentlich in kleinen Schritten erhohen.

e Wenn Sie bereits wahrend der Kindheit mit einer Darreichungsform mit
veranderter Wirkstofffreisetzung oder einem anderen
Methylphenidatpraparat mit einer ahnlichen Freisetzungskinetik behandelt
wurden und gerade erst 18 Jahre alt geworden sind, kann lhr Arzt lhre
Behandlung mit der gleichen Dosis fortfuhren. Wenn Sie wahrend der
Kindheit mit einem Praparat mit schneller Wirkstofffreisetzung behandelt
wurden, wird Ihr Arzt Ihnen die entsprechende Dosis von Methylphenidat
STADA verschreiben.

Fur niedrigere Dosen oder kleinere Schritte bei der Dosiserh6hung konnen
verschiedene Starken dieses Arzneimittels und andere Methylphenidat-haltige
Arzneimittel zur Verfugung stehen.

Was lhr Arzt wahrend lhrer Behandlung oder der lhres Kindes tun wird

lhr Arzt wird einige Tests durchfiihren:

e vor Behandlungsbeginn — um sicherzustellen, dass Methylphenidat STADA
fur Sie sicher ist und Nutzen bringt (aufgefuhrt im Abschnitt ,lhr Arzt wird
bestimmte Dinge nachprufen, bevor Sie oder Ihr Kind mit der Einnahme von
Methylphenidat beginnen.)

¢ nach Beginn der Behandlung — die Tests werden mindestens alle 6 Monate
durchgefuhrt, moglicherweise aber auch o6fter. Sie werden auch
durchgefuhrt, wenn die Dosis geandert wird.

Zu diesen Tests gehort Folgendes:

o Uberprifung des Appetits,

e Bestimmung von Koérpergrole und Gewicht bei Kindern und Jugendlichen,
e Bestimmung des Gewichts bei Erwachsenen,

e Messen von Blutdruck und Puls,



e Uberpriifung, ob es Probleme mit Stimmung oder Gemutsverfassung oder
andere, aulRergewohnliche Gefuhle gibt oder ob sich diese wahrend der
Einnahme von Methylphenidat STADA verstarkt haben.

Art der Anwendung

Methylphenidat STADA ist zum Einnehmen.

¢ Nehmen Sie Methylphenidat STADA einmal taglich mit oder ohne Mahlzeit
ein. Methylphenidat STADA darf nicht zu spat am Morgen eingenommen
werden, da es Schlafstorungen verursachen kann.

e Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen mit einem Schluck Wasser.

e Zerdrucken, zerkauen oder zerteilen Sie die Kapsel oder ihren Inhalt nicht.

Wenn Sie oder |hr Kind nicht in der Lage sind, Methylphenidat STADA zu

schlucken, kdnnen Sie den Inhalt wie folgt auf eine kleine Menge

Nahrungsmittel streuen:

o Offnen Sie die Kapsel vorsichtig und streuen Sie die Kiigelchen Uber eine
kleine Menge breiiger Speise (z.B. Apfelmus).

e Die Speisen durfen nicht warm sein, da sonst die speziellen Eigenschaften
der Kugelchen beeintrachtigt werden konnen.

e Zerdrucken oder Zerkauen Sie die Kugelchen nicht.

e Essen Sie die Mischung aus Arzneimittel und Nahrung sofort und vollstandig
auf.

Heben Sie nichts von der Arzneimittel/Nahrungs - Mischung fur eine spatere

Verwendung auf.

Langzeitbehandlung

Methylphenidat STADA soll und muss nicht unbegrenzt lange eingenommen
werden. Wenn Sie oder Ihr Kind Methylphenidat schon mehr als ein Jahr lang
einnehmen, muss |hr Arzt die Behandlung mindestens einmal jahrlich fur eine
kurze Zeit unterbrechen (bei Kindern und Jugendlichen kann dies wahrend der
Schulferien geschehen). Das wird zeigen, ob das Arzneimittel noch bendtigt
wird.

Wenn es lhnen oder lhrem Kind nach 1 Monat Behandlung nicht besser geht

Wenn es Ihnen oder lhrem Kind nicht bessergeht, sprechen Sie mit lhnrem Arzt.
Ihr Arzt entscheidet vielleicht, dass Sie oder |hr Kind eine andere Behandlung
brauchen.

Wenn Methylphenidat STADA nicht wie vorgeschrieben angewendet wird

Wenn Methylphenidat nicht wie vorgeschrieben angewendet wird, kann dies
abnormes Verhalten verursachen. Es kann auch bedeuten, dass Sie oder Ihr
Kind beginnen, von dem Arzneimittel abhangig zu werden. Sagen Sie |hrem
Arzt, wenn Sie oder lhr Kind jemals Alkohol, verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder Drogen missbraucht haben oder davon abhangig waren.



Dieses Arzneimittel ist nur fur Sie oder Ihr Kind bestimmt. Geben Sie dieses
Arzneimittel an niemand anderen weiter, auch wenn dessen Symptome ahnlich
erscheinen.

Wenn Sie oder lhr Kind eine groRere Menge von Methylphenidat STADA
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder |hr Kind zu viele Kapseln eingenommen haben, kontaktieren Sie
sofort einen Arzt oder rufen Sie einen Krankenwagen. Sagen Sie, wie viel
eingenommen wurde. Eine medizinische Behandlung kann notwendig sein.

Anzeichen einer Uberdosis kénnen unter anderem sein: Erbrechen, Erregung,
Zittern, gesteigerte unkontrollierte Bewegungen, Muskelzuckungen,
Anfallepisoden (auf die Koma folgen kann), starkes Glucksgefuhl, Verwirrtheit,
Sehen oder Fuhlen oder Horen von Dingen, die nicht real sind
(Halluzinationen), Schwitzen, Erroten, Kopfschmerzen, hohes Fieber,
Veranderungen des Herzschlags (langsam, schnell oder unregelmafdig), hoher
Blutdruck, erweiterte Pupillen, Trockenheit von Nase und Mund.

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnahme von Methylphenidat STADA vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Wenn Sie oder Ihr Kind eine Dosis vergessen haben, warten
Sie bitte ab, bis es Zeit fur die nachste Dosis ist.

Wenn Sie oder Ihr Kind die Einnahme von Methylphenidat STADA abbrechen

Wenn Sie oder Ihr Kind plotzlich mit der Einnahme dieses Arzneimittels
aufhoren, konnen die ADHS-Symptome zurtckkehren oder es treten
unerwunschte Wirkungen wie Depression auf. Ihr Arzt mochte vielleicht die
Menge Arzneimittel, die Sie jeden Tag einnehmen, nach und nach verringern,
bevor Sie ganz damit aufhéren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die
Einnahme von Methylphenidat abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Obwohl manche Menschen
Nebenwirkungen bekommen, finden die meisten, dass Methylphenidat ihnen
hilft. Ihr Arzt wird mit lhnen Uber diese Nebenwirkungen sprechen.
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Manche Nebenwirkungen konnten ernst sein. Wenn bei lhnen oder lhrem
Kind irgendeine der unten beschriebenen Nebenwirkungen auftritt,
suchen Sie sofort einen Arzt auf:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e unregelmaldiger Herzschlag (Palpitationen)

e Stimmungsanderungen, Stimmungsschwankungen oder
Personlichkeitsveranderungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Selbsttétungsgedanken oder das Gefuhl, dass Sie sich das Leben nehmen
mochten

e Sehen, Fuhlen oder Horen von Dingen, die nicht echt sind. Das sind
Anzeichen einer Psychose

e Unkontrollierte Sprache und Korperbewegungen (Tourette-Syndrom)

e Anzeichen fur eine Allergie wie Ausschlag, Jucken oder Quaddeln auf der
Haut, Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Korperteilen,
Kurzatmigkeit, pfeifendes Atmen oder Atemschwierigkeiten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Sie fuhlen sich aul3ergewohnlich aufgeregt, Uberaktiv und ungehemmt
(Manie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Herzinfarkt

e Anfélle (Krampfe, Epilepsie mit Krampfen)

e Abschalen der Haut oder purpurrote Flecken

e Muskelkrampfe, die Sie nicht kontrollieren kdnnen und die lhre Augen, lhren
Kopf, Ihr Genick, Ihren Korper und Ihr Nervensystem betreffen konnen —
infolge einer zeitweisen Unterbrechung der Blutzufuhr zum Gehirn

e Lahmungen oder Bewegungs- und Sehprobleme, Schwierigkeiten beim
Sprechen (dies konnen Anzeichen fur Probleme bei den Blutgefallen in
Ihrem Gehirn sein)

e Abnahme der Zahl an Blutzellen (rote Blutzellen, weil3e Blutzellen,
Blutplattchen). Dadurch konnen Sie leichter Infektionen bekommen, Sie
konnen schneller bluten und blaue Flecken bekommen.

e Plotzlicher Anstieg der Korpertemperatur, sehr hoher Blutdruck und schwere
Fieberkrampfe (,Malignes Neuroleptisches Syndrom®). Es ist nicht sicher,
dass diese Nebenwirkung durch Methylphenidat oder andere Arzneimittel,
die moglicherweise zusammen mit Methylphenidat genommen werden,
ausgelost wird.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht

abschatzbar)
e unerwunschte Gedanken, die immer wiederkommen
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e unerklarliche Ohnmacht, Schmerzen im Brustkorb, Kurzatmigkeit (dies
konnen Anzeichen fur Herzprobleme sein)

Im Folgenden sind weitere Nebenwirkungen aufgefuhrt. Wenn sie Sie

erheblich beeintrachtigen, sagen Sie dies bitte lhrem Arzt oder Apotheker:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Verringerter Appetit

Kopfschmerzen

Nervositat

Schlaflosigkeit

Ubelkeit

trockener Mund

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Gelenkschmerzen

erhohte Temperatur (Fieber),

ungewohnlicher Haarausfall und Dannerwerden der Haare
ungewohnliche Mudigkeit oder Benommenheit
Appetitverlust

Gewichtsverminderung bei Erwachsenen

Panikattacken

verringerter Geschlechtstrieb

Zahnschmerzen

Ubermafiges Zahneknirschen (Bruxismus)

Juckreiz, Ausschlag oder gerotete, juckende Exantheme (Quaddeln)
Uubermafiges Schwitzen

oder Schmerzen im Brustkorb

e Veranderungen des Blutdrucks (meist hoher Blutdruck), schneller
Herzschlag (Tachykardie), kalte Hande und Ful3e

e Schutteln oder Zittern, Schwindelgefuhl, unkontrollierbare Bewegungen,
Gefuhl der inneren Unruhe, ungewohnliche Aktivitat

e Aggressivitat, Aufgeregtheit, Ruhelosigkeit, Angstlichkeit, Depression,
Stress, Reizbarkeit, anormales Verhalten, Schlafprobleme, Mudigkeit

e Magenschmerzen, Durchfall, Unwohlsein im Magen, Verdauungsstorung,
Durst und Erbrechen. Diese Nebenwirkungen treten normalerweise zu
Beginn der Behandlung auf und kdnnen verringert werden, wenn man zur
Einnahme des Arzneimittels etwas isst.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e \Verstopfung

e Beschwerden im Brustkorb

e Blutim Urin

e Doppeltsehen oder verschwommenes Sehen

Husten, Halsschmerzen oder Reizung von Nase und Rachen, Kurzatmigkeit
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e Muskelschmerzen, Muskelzucken, Muskelverspannungen

e erhOhte Leberwerte (werden in einer Blutuntersuchung festgestellt)

e Zorn, Weinerlichkeit, Ubersteigerte Wahrnehmung der Umgebung,
Anspannung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Veranderungen im Geschlechtstrieb

Desorientiertheit

erweiterte Pupillen, Sehschwierigkeiten

Anschwellen der Bruste bei Mannern

Hautrétung, gerodteter Hautausschlag mit Quaddeln

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Herzinfarkt

plotzlicher Tod

Muskelkrampfe

kleine rote Flecken auf der Haut

Entzindung oder verstopfte Arterien im Gehirn

abnorme Leberfunktion einschliel3lich Leberversagen und Koma
Veranderungen bei Testergebnissen, einschliellich Leber- und Bluttests
Selbsttotungsversuch (einschlief3lich vollendete Selbsttotung), anormale
Gedanken, Mangel an Sinnesempfindungen oder Emotionen, standiges
Wiederholen von Dingen, Besessenheit von einer Sache

e Taubheit, Prickeln und Farbveranderungen in Fingern und Zehen (von weil}

zu blau und dann rot) bei Kalte (,Raynaud-Syndrom®)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten

nicht abschatzbar)

Migrane

sehr hohes Fieber

langsamer oder schneller Herzschlag oder zusatzliche Herzschlage

epileptischer Anfall (,Grand-mal-Epilepsieanfalle®)

Glauben von Dingen, die nicht wahr sind, Verwirrung

starke Magenschmerzen, haufig mit Ubelkeit und Erbrechen

Probleme mit den Blutgefalden im Gehirn (Schlaganfall, zerebrale

Arterienentzindung oder Verstopfung einer Hirnschlagader)

Erektionsstorung

e Ubermaldiger unkontrollierter Redefluss

e Dauererektionen, die manchmal schmerzhaft sind, oder haufigere
Erektionen

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

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

e Stottern
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Auswirkungen auf das Wachstum bei Kindern und Jugendlichen

Wird Methylphenidat langer als ein Jahr angewendet, kann dies bei manchen

Kindern und Jugendlichen zu einem verringerten Wachstum fuhren. Dies betrifft

weniger als 1 von 10 Kindern und Jugendlichen.

e Gewichtszunahme oder Langenwachstum kdnnen zu gering sein.

e |hr Arzt wird KorpergroflRe und Gewicht sorgfaltig Uberwachen und auch, wie
gut Ihr Kind isst.

e Wenn lhr Kind nicht wie erwartet wachst, kann die Behandlung mit
Methylphenidat fur kurze Zeit unterbrochen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt uber das nationale Meldesystem
anzeigen:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.

5. Wie ist Methylphenidat STADA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Sorgen Sie dafur, dass Sie das Arzneimittel an einem sicheren Ort
aufbewahren, so dass es niemand anders nehmen kann.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett
nach ,verwendbar bis:“ bzw. ,verw. bis:* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Methylphenidat STADA enthilt

Der Wirkstoff ist Methylphenidathydrochlorid.

Methylphenidat STADA 10 mg Hartkapseln mit verénderter Wirkstofffreisetzung
enthalten 8,65 mg Methylphenidat als 10 mg Methylphenidathydrochlorid.

Methylphenidat STADA 20 mg Hartkapseln mit verénderter Wirkstofffreisetzung
enthalten 17,3 mg Methylphenidat als 20 mg Methylphenidathydrochlorid.

Methylphenidat STADA 30 mg Hartkapseln mit verénderter Wirkstofffreisetzung
enthalten 25,95 mg Methylphenidat als 30 mg Methylphenidathydrochlorid.

Methylphenidat STADA 40 mg Hartkapseln mit verénderter Wirkstofffreisetzung
enthalten 34,6 mg Methylphenidat als 40 mg Methylphenidathydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Kapselinhalt:
Mikrokristalline Cellulose

Hypromellose

Talkum
Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1)
Triethylcitrat

Ethylcellulose

Hydroxypropylcellulose

Kapselhulle:
Gelatine

Titandioxid (E171)
Eisenoxid gelb (E172)

Methylphenidat STADA 10 mg/30 mg/40 mg Hartkapseln mit verdnderter
Wirkstofffreisetzung zusétzlich
Eisenoxid gelb (E172)

Drucktinte

Schellack

Eisenoxid schwarz (E172)
Propylenglycol
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Wie Methylphenidat STADA aussieht und Inhalt der Packung

Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Methylphenidat STADA 10 mg Hartkapseln mit verénderter Wirkstofffreisetzung
Opake Hartgelatinekapsel (GroRe 3) mit kraftig gelbem Ober- und weillem
Unterteil und dem Aufdruck ,10“ in schwarzer Drucktinte, gefullt mit weilRen bis
cremefarbenen kugelférmigen Pellets. Kapsellange: 15,9 mm.

Methylphenidat STADA 20 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Opake Hartgelatinekapsel (Grofie 3) mit weillem Ober- und Unterteil und dem
Aufdruck ,20“ in schwarzer Drucktinte, gefillt mit weillen bis cremefarbenen
kugelférmigen Pellets. Kapsellange: 15,9 mm.

Methylphenidat STADA 30 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Opake Hartgelatinekapsel (Grofie 2) mit elfenbeinfarbenem Ober- und Unterteil
und dem Aufdruck ,30% in schwarzer Drucktinte, gefullt mit weil3en bis
cremefarbenen kugelférmigen Pellets. Kapsellange: 18 mm.

Methylphenidat STADA 40 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Opake Hartgelatinekapsel (Grofie 1) mit kraftig gelbem Ober- und Unterteil und
dem Aufdruck ,40“ in schwarzer Drucktinte, gefullt mit weilRen bis
cremefarbenen kugelférmigen Pellets. Kapsellange: 19,4 mm.

Methylphenidat STADA 10 mg/20 mg/30 mg/40 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung sind erhaltlich in:

HDPE-Flasche mit kindergesichertem Verschluss (PP)
oder
kindersichere Aluminium/PVC/PE/PVDC Blister

10, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 100 Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien
Hersteller

STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien
STADA Arzneimittel AG, Stadastraflte 2—-18, 61118 Bad Vilbel, Deutschland
Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, 79650 Deutschland
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Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Niederlande

Z.Nr.:

Z.Nr.: Methylphenidat STADA 10 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung: 138488
Z.Nr.: Methylphenidat STADA 20 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung: 138489
Z.Nr.: Methylphenidat STADA 30 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung: 138490
Z.Nr.: Methylphenidat STADA 40 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung: 138491

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark:
Deutschland:

Finnland:
Island:
Luxemburg:

Spanien:

Methylphenidate STADA

Methylphenidat AL 10 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Methylphenidat AL 20 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Methylphenidat AL 30 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Methylphenidat AL 40 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Methylphenidat AL 60 mg Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Methylphenidate STADA 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg
saadellysti vapauttava kapseli, kova

Methylphenidate STADA 20 mg, 30 mg, 40 mg og 60 mg
hart hylki med breyttan losunarhrada

Methylphenidate Retard EG 10mg-20mg-30mg-40mg-
60mg, gélules a libération modifiée

Lumenta 10 mg capsulas duras de liberacion modificada
EFG

Lumenta 20 mg capsulas duras de liberacion modificada
EFG

Lumenta 30 mg capsulas duras de liberacion modificada
EFG

Lumenta 40 mg capsulas duras de liberacion modificada
EFG

Lumenta 60 mg capsulas duras de liberacion modificada
EFG
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2022.
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