Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ritalin® LA 60 mg - Kapseln
Wirkstoff: Methylphenidat (Hydrochlorid)

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ritalin LA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ritalin LA beachten?
Wie ist Ritalin LA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ritalin LA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ritalin LA und wofiir wird es angewendet?
Wofiir es angewendet wird

Ritalin LA wird zur Behandlung der ,,Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivititsstorung* (ADHS)
angewendet.

- Es wird bei Kindern und Jugendlichen zwischen 6 und 18 Jahren und bei Erwachsenen eingesetzt.
- Es wird nur dann verwendet, nachdem Behandlungen ohne Arzneimittel versucht wurden, wie
z.B. psychologische Beratung und Verhaltenstherapie, und wenn diese allein nicht wirkten.

Wie es wirkt

Ritalin LA verbessert die Aktivitdt bestimmter Teile des Gehirns, die nicht aktiv genug sind. Das
Arzneimittel kann dabei helfen, die Aufmerksamkeit (Aufmerksamkeitsspanne) und Konzentration zu
verbessern und impulsives Verhalten zu vermindern.

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

- psychologische
- erzieherische und
- soziale Therapie.

Ritalin LA wird nur von einem Spezialisten fiir Verhaltensstorungen verordnet, und eine Behandlung
wird nur unter dessen Aufsicht durchgefiihrt. Eine sorgféltige Untersuchung ist erforderlich. Wenn Sie
als Erwachsener bisher nicht behandelt wurden, wird der Spezialist Untersuchungen durchfiihren, um
zu bestétigen, dass ADHS seit der Kindheit besteht. Mit Hilfe der begleitenden
Behandlungsprogramme sowie mit Arzneimitteln kann man ADHS besser unter Kontrolle bekommen.

Zu ADHS

Die Behandlung mit Ritalin LA ist nicht bei allen Kindern und Jugendlichen mit ADHS angezeigt,
und die Entscheidung zur Anwendung des Arzneimittels muss sich auf eine sehr griindliche
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Beurteilung des Schweregrades und der Chronizitét der Beschwerden des Kindes bzw. des
Jugendlichen in Abhéngigkeit vom Alter stiitzen. Die Anwendung von Ritalin LA sollte stets auf diese
Weise gemiB dem zugelassenen Anwendungsgebiet und in Ubereinstimmung mit den
Verschreibungs-/Diagnoseleitlinien erfolgen.

Nicht alle Patienten mit ADHS miissen medikamentds behandelt werden.
ADHS beeintréichtigt nicht die Intelligenz.

Uberwachung wiihrend der Behandlung mit Ritalin LA

Ihr Arzt wird regelméBig Ihren Gesundheitszustand (z. B. Blutdruck, Puls, psychische Veranderungen
bzw. Auftreten von psychiatrischen Storungen) und bei Kindern und Jugendlichen, die Ritalin LA
einnehmen, auch das Wachstum iiberpriifen (siehe auch Abschnitt 3. ,,Wie ist Ritalin LA
einzunehmen?*)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ritalin LA beachten?
Ritalin LA darf nicht eingenommen werden, wenn Sie bzw. Ihr Kind

- allergisch gegen Methylphenidat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
- unter Angst, Anspannung und korperlicher Unruhe leiden
- Thre Schilddriise nicht in Ordnung ist
- ein Arzneimittel einnehmen, das ,,Monoaminooxidase-Hemmer* (MAOH) genannt wird und
gegen Depressionen (Verstimmungen) verwendet wird, oder wenn Sie in den letzten 14 Tagen
einen MAOH eingenommen haben (siehe ,,Einnahme von Ritalin LA zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)
- der Druck in Thren Augen erhdht ist (Glaukom)
- einen Tumor in Ihrer Nebenniere haben (Phdochromozytom)
- unkontrolliert sprechen und unkontrollierte Kérperbewegungen machen (Tourette-Syndrom) oder
ein anderes Mitglied in Threr Familie am Tourette-Syndrom erkrankt ist
- an einer Essstorung leiden, keinen Hunger haben oder nicht essen mdchten, wie z. B. ,,Anorexia
nervosa‘
- sehr hohen Blutdruck haben oder Ihre Blutgefd3e verengt sind; dies kann Schmerzen in den
Armen und Beinen hervorrufen
- jemals Herzprobleme hatten - z. B. einen Herzinfarkt, unregelméifBiger Herzschlag, Schmerzen und
Beschwerden im Brustkorb, Herzinsuffizienz, Herzkrankheiten, oder wenn Sie mit einem
Herzfehler geboren wurden
- ein Problem mit den Blutgeféf3en in Ihrem Gehirn hatten - z. B. einen Schlaganfall, Schwellung
und Schwéchung eines Abschnitts eines BlutgefdBles (Aneurysma), enge oder blockierte
Blutgeféafe oder Entziindung der Blutgefafie (Vaskulitis)
- an psychischen Stérungen leiden oder gelitten haben, wie:
- einer ,,psychopathischen oder ,,Borderline-Personlichkeitsstorung*
- unnormale Gedanken und Empfindungen oder Halluzinationen (sogenannte ,,Schizophrenie*)
- Anzeichen einer schweren Gemiitskrankheit, z. B.:
- das Gefiihl, dass Sie sich das Leben nehmen md&chten
- schwere Depression, bei der Sie sich sehr traurig, wertlos und ohne Hoffnung fiihlen
- Manie, bei der Sie sich aulergewdhnlich erregbar, iiberaktiv und ungehemmt fiihlen
- Wechsel von Depression zu Manie.

Nehmen Sie bzw. Thr Kind kein Ritalin LA, wenn irgendeiner der oben genannten Punkte auf Sie oder
Ihr Kind zutrifft.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie oder Ihr Kind
Ritalin LA einnehmen. Der Grund dafiir ist, dass Ritalin LA diese Stdrungen verschlimmern kann.



Ritalin LA darf Kindern unter 6 Jahren oder dlteren Menschen nicht verabreicht werden, da die
Sicherheit und der Nutzen der Anwendung in diesen Altersgruppen nicht belegt sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ritalin LA einnehmen.
Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie bzw. Thr Kind

diese Kapseln ldnger als 12 Monate einnehmen (siche Abschnitt 3. zur

Langzeitbehandlung)

in die Pubertét (Jugendalter) kommen

im Begriff stehen, Ritalin LA abzusetzen, da Ihr Arzt Ihr Kind auf eine Depression liberwachen

will

Erkrankungen der Leber oder Nieren haben

e Anfille, Krdmpfe, Epilepsie oder Hirn-Scans (EEGs) mit anormalen Ergebnissen hatten

e jemals Alkohol missbraucht haben oder abhéngig von Alkohol, verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln oder Drogen waren

e cine Frau oder Midchen sind und bereits Ihre Periode haben (siche auch Abschnitt
»Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit)

e oder ein anderes Mitglied Threr Familie an schwer zu kontrollierendem, wiederholtem Zucken
irgendwelcher Korperteile leiden oder Sie Gerdusche und Worter unkontrolliert wiederholen
miissen

e hohen Blutdruck haben

e cine Herzkrankheit oder ein anderes schwerwiegendes Herzproblem haben, das nicht im Abschnitt
,Ritalin LA darf nicht eingenommen werden, wenn ...“ erwéahnt wird

e cine psychische Stérung haben, die nicht im Abschnitt ,,Ritalin LA darf nicht eingenommen

werden, wenn ... erwédhnt wird.

Andere psychische Storungen sind unter anderem:

- Stimmungswechsel (von ,,himmelhoch jauchzend* bis ,,zu Tode betriibt™ — , bipolare Stérung*
genannt)
- Wenn Sie bzw. Thr Kind
- aggressiv oder feindselig werden oder sich Ihre Aggression verschlimmert
- Dinge sehen, horen oder fiihlen, die nicht da sind (Halluzinationen)
- an Dinge glauben, die nicht wahr sind (Wahnvorstellungen)
- auBergewohnlich misstrauisch sind (Paranoia)
- unruhig, dngstlich oder angespannt sind
- niedergeschlagen sind oder Schuldgefiihle haben.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie oder Ihr Kind zutrifft, sagen Sie Threm Arzt oder
Apotheker Bescheid, bevor Sie oder Thr Kind mit der Behandlung beginnen. Der Grund dafiir ist, dass
Ritalin LA diese Stérungen verschlimmern kann. Thr Arzt wird iiberwachen wollen, welche
Auswirkungen das Arzneimittel auf Sie bzw. Ihr Kind hat.

Wihrend der Behandlung kénnen Jungen und Ménner unerwartet Dauererektionen erleiden. Dies kann
schmerzhaft sein und zu jeder Zeit auftreten. Es ist wichtig, dass Sie unverziiglich einen Arzt
aufsuchen, wenn Thre Erektion langer als 2 Stunden anhailt, insbesondere, wenn sie schmerzhaft ist.

Thr Arzt wird bestimmte Dinge nachpriifen, bevor Sie oder Ihr Kind mit der Einnahme von
Ritalin LA beginnen.

Mit diesen Uberpriifungen soll entschieden werden, ob Ritalin LA das richtige Arzneimittel fiir Sie
oder Thr Kind ist. Ihr Arzt wird mit Ihnen iiber Folgendes sprechen:



e andere Arzneimittel, die Sie oder Ihr Kind einnehmen

e ob es in lhrer Familie plotzliche, ungeklérte Todesfélle gegeben hat

e irgendwelche anderen Gesundheitsprobleme (z. B. Herzkrankheiten), die bei [hnen, Ihrem Kind
oder in lhrer Familie bestehen

e wie Sie sich fiihlen, ob Sie in Hochstimmung oder niedergeschlagen sind, ob Sie seltsame
Gedanken haben oder ob Sie frither irgendeines dieser Gefiihle gehabt haben

e ob Mitglieder Threr Familie an ,,Tics* (schwer zu kontrollierendes, wiederholtes Zucken
irgendwelcher Korperteile oder Wiederholen von Gerduschen und Woértern) leiden oder gelitten
haben

e jegliche psychische Storung oder Verhaltensstérung, die Sie, Ihr Kind oder andere
Familienmitglieder jemals gehabt haben. Ihr Arzt wird dariiber sprechen, ob bei Ihnen oder Threm
Kind das Risiko von Stimmungsumschwiingen besteht (von ,,himmelhoch jauchzend* auf ,,zu
Tode betriibt” - ,,bipolare Stérung* genannt). Er wird die psychische Vorgeschichte iiberpriifen
und fragen, ob es bei Mitgliedern Threr Familie Selbsttotung, bipolare Stérungen oder
Depressionen gegeben hat.

Es ist wichtig, dass Sie alles erzdhlen, was Sie iiber diese Dinge wissen. Das hilft Ihrem Arzt bei der
Entscheidung, ob Ritalin LA das richtige Arzneimittel fiir Sie bzw. Ihr Kind ist. hr Arzt entscheidet
vielleicht, dass weitere medizinische Untersuchungen notwendig sind, bevor Sie oder Thr Kind mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Drogentests

Die Anwendung des Arzneimittels Ritalin LA kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren. Dies schliefit auch Tests auf Drogengebrauch ein.

Einnahme von Ritalin LA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. Ihr Kind andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sie oder Ihr Kind diirfen Ritalin LA nicht einnehmen, wenn Sie

e cin Arzneimittel einnehmen, das ,,Monoaminooxidase-Hemmer*“ (MAOH) genannt wird und
gegen Depressionen verwendet wird, oder wenn Sie in den letzten 14 Tagen einen MAOH
eingenommen haben. Nimmt man einen MAOH zusammen mit Ritalin LA ein, kann das zu einem
plotzlichen Anstieg Ihres Blutdrucks fiithren (siehe ,,Ritalin LA darf nicht eingenommen werden,
wenn ...“)

Wenn Sie bzw. Ihr Kind noch andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kann Ritalin LA darauf
Einfluss nehmen, wie gut diese wirken oder es kann Nebenwirkungen verursachen. Es kann daher
erforderlich sein, dass die Dosierung des Arzneimittels gedndert oder das Arzneimittel ganz abgesetzt
wird. Wenn Sie oder Ihr Kind eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden, fragen Sie erst
bei Threm Arzt oder Apotheker nach, bevor Sie Ritalin LA einnehmen:

andere Arzneimittel gegen Depressionen

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

Arzneimittel gegen Epilepsie

Arzneimittel zur Senkung oder Erhhung des Blutdrucks

bestimmte Husten- und Verkiihlungsmittel, die Wirkstoffe enthalten, die sich auf den Blutdruck
auswirken konnen. Es ist wichtig, dass Sie bei Ihrem Apotheker nachfragen, wenn Sie eines dieser
Produkte kaufen

e Arzneimittel, mit denen das Blut verdiinnt wird, um Blutgerinnsel zu verhindern.



Wenn Sie Zweifel haben, ob irgendein Arzneimittel, das Sie oder Ihr Kind einnehmen/anwenden, zu
der Liste oben gehort, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie oder Thr Kind Ritalin LA
einnehmen.

Wenn eine Operation bevorsteht

Wenn Sie oder Thr Kind demnéchst operiert werden sollen, sagen Sie Ihrem Arzt Bescheid, dass Sie
mit Ritalin LA behandelt werden. Am Tag der Operation diirfen Sie oder Ihr Kind Ritalin LA nicht
einnehmen, wenn eine bestimmte Art von Narkosemittel verwendet wird. Das liegt daran, dass
wihrend der Operation moglicherweise der Blutdruck plétzlich ansteigen kann.

Einnahme von Ritalin LA zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Ritalin LA ist zur Einnahme mit etwas Fliissigkeit mit oder ohne Nahrung einmal tiglich morgens
vorgesehen.

Sie bzw. Ihr Kind diirfen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels keinen Alkohol trinken, weil
Alkohol die Nebenwirkungen dieses Arzneimittels verschlimmern kann. Denken Sie daran, dass
einige Nahrungsmittel und Arzneimittel Alkohol enthalten kdnnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Die verfiigbaren Daten deuten nicht auf ein allgemein erhéhtes 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. Ihr Arzt kann Thnen zu diesem
Risiko ndhere Auskunft geben.

Bei Tieren wurden keine Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit beobachtet.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker vor der Einnahme von Ritalin LA, wenn Sie bzw. Thr
Kind:

- sexuell aktiv sind. Ihr Arzt wird mit Thnen iiber Empféngnisverhiitung sprechen.

- schwanger sind, beabsichtigen, schwanger zu werden oder vermuten, dass Sie bzw. Ihr Kind
schwanger sind. Ihr Arzt entscheidet dann, ob Sie bzw. Ihre Tochter Ritalin LA einnehmen diirfen.

- stillen oder beabsichtigen zu stillen. Es ist moglich, dass Ritalin LA in die menschliche
Muttermilch iibergeht. Deshalb entscheidet Ihr Arzt, ob Sie bzw. Ihre Tochter wéihrend der
Einnahme von Ritalin LA stillen diirfen.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung! Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Bei Einnahme von Ritalin LA kann es zu Schwindel, Schléfrigkeit, Sehstérungen, Halluzinationen und
anderen Nebenwirkungen auf das Nervensystem kommen. Wenn solche Nebenwirkungen auftreten,
konnen bestimmte Aktivitdten wie z. B. Autofahren, das Bedienen von Maschinen, Radfahren oder
das Klettern auf Bdume gefahrlich sein.

Ritalin LA enthiilt den Zucker Sucrose (Saccharose).

Bitte nehmen Sie bzw. Thr Kind Ritalin LA erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie bzw. Ihr Kind an einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.



3. Wie ist Ritalin LA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, bei jeder Dosisdnderung und danach mindestens alle 6
Monate oder bei jedem Arztbesuch fiihrt Thr Arzt verschiedene Untersuchungen durch, um
sicherzustellen, dass Ritalin LA nach wie vor annehmbar sicher und wirksam ist. Diese
Untersuchungen umfassen:

o die Messung von Blutdruck und Herzfrequenz und die Aufzeichnung dieser Daten in einem
Diagramm bei jeder Dosisdnderung und danach mindestens alle sechs Monate oder bei jedem
Arztbesuch.

o die Messung von Grofle, Gewicht und Appetit und die Aufzeichnung dieser Daten in einem
Diagramm bei jeder Dosisdnderung und danach mindestens alle sechs Monate oder bei jedem
Arztbesuch.

o die Uberwachung auf psychiatrische Beschwerden bei jeder Dosiséinderung und danach
mindestens alle sechs Monate oder bei jedem Arztbesuch.

Dosisanpassung (Dosistitration)

Zu Beginn der Behandlung mit Ritalin LA ist eine sorgfaltige Dosisanpassung erforderlich. Sie ist mit
der niedrigst moglichen Dosis zu beginnen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (6 — 18 Jahre)

Behandlungsbeginn mit Tabletten:

Bei Kindern und Jugendlichen von 6 — 18 Jahren beginnt man gewohnlich die Behandlung mit einer
sehr niedrigen Dosis, 1- bis 2-mal tiglich 5 mg (= 'z Tablette Ritalin 10 mg), die allméhlich gesteigert
wird, bis eine Besserung eintritt.

Umstellung auf Kapseln:

Ab einer Tagesdosis von 10 mg kann von den Tabletten auf die Kapseln umgestiegen werden.

Die hochste empfohlene Tagesdosis betragt 60 mg zur Behandlung von ADHS bei Kindern und
Jugendlichen und 80 mg zur Behandlung von ADHS bei Erwachsenen.

Ritalin LA wird einmal taglich morgens eingenommen.

Kinder unter 6 Jahren und iltere Personen

Ritalin LA darf bei Kindern unter 6 Jahren und bei élteren Personen (ab 65 Jahren) nicht angewendet
werden.

Anwendung bei Erwachsenen (ab 18 Jahren)

Die hochste empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene betrdgt 80 mg fiir Ritalin LA.

- Wenn Sie zuvor Ritalin LA nicht eingenommen haben, wird Thr Arzt die Behandlung mit 20 mg
starten und die Dosis allmahlich steigern, falls notwendig.

- Wenn Sie mit Ritalin LA fiir ADHS wihrend der Kindheit behandelt worden sind und kiirzlich 18
Jahre alt geworden sind, kann Thr Arzt mit der Verschreibung der gleichen Dosis fortfahren. Wenn
Sie mit Ritalin Tabletten wihrend Threr Kindheit behandelt worden sind, wird Ihr Arzt Thnen die
entsprechende Dosis Ritalin LA verschreiben.

- Ritalin LA wird einmal téglich iiblicherweise morgens mit oder ohne Nahrung eingenommen. Sie
diirfen das Arzneimittel nicht zu spit am Tag einnehmen, um Einschlafstérungen vorzubeugen.



Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Ritalin LA Kapsel wird einmal tiglich morgens eingenommen. Die Kapsel mit etwas Fliissigkeit mit
oder ohne Nahrung einnehmen.

Ritalin LA kann als ganze Kapsel oder auch durch Streuen des gesamten Kapselinhaltes auf eine
kleine Menge Nahrungsmittel (z. B. Brei, Mus) eingenommen werden. Die Nahrungsmittel diirfen
nicht warm sein, da ansonsten die veridnderte Freisetzung dieser Formulierung beeinflusst werden
konnte. Die Mischung von Arzneimittel mit dem Nahrungsmittel ist unverziiglich und vollsténdig
sowie unzerkaut einzunehmen und nicht fiir eine spitere Einnahme aufzuheben. Ritalin LA Kapseln
und/oder deren Inhalt diirfen nicht zerrieben oder gekaut werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung darf nicht unbegrenzt fortgesetzt werden. Thr Arzt wird in regelméBigen Abstinden
Kontrolluntersuchungen machen und {iber die weitere Anwendung von Ritalin LA entscheiden.

Wenn es Ihnen bzw. Ihrem Kind nach 1 Monat Behandlung nicht bessergeht

Wenn es Thnen bzw. IThrem Kind nach 1 Monat Behandlung nicht bessergeht, sprechen Sie mit [hrem
Arzt dariiber. Thr Arzt entscheidet vielleicht, dass Sie bzw. Thr Kind eine andere Behandlung
benotigen.

Langzeitbehandlung

Die Behandlung mit Ritalin LA soll und muss nicht unbegrenzt durchgefiihrt werden. Wenn Ritalin
LA lénger als ein Jahr eingenommen wird, soll Ihr Arzt die Behandlung mit Ritalin LA zumindest
einmal jahrlich fiir kurze Zeit absetzen, um festzustellen, ob das Arzneimittel noch notwendig ist. Sie
bzw. Ihr Kind kénnen auch weiterhin einen Nutzen feststellen, wenn Ritalin LA entweder
voriibergehend oder endgiiltig abgesetzt wird. Bei Kindern und Jugendlichen kann dies in den
Schulferien versucht werden.

Patienten unter Langzeitbehandlung (d. h. iber 12 Monate) miissen laufend sorgfaltig tiberwacht
werden, vor allem auf Herz-Kreislauf-Zustand, Blutbefunde, Wachstum (bei Kindern und
Jugendlichen) und Gewicht (bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen), Appetit und die
Entwicklung neuer oder eine Verschlimmerung vorbestehender psychiatrischer Beschwerden. Die
Tests werden mindestens alle 6 Monate durchgefiihrt, méglicherweise aber auch ofter. Sie werden
auch durchgefiihrt, wenn die Dosis geéndert wird.

Missbrauch

Ihr Kind muss auf die Gefahr einer Entwendung, einer falschen Verwendung und eines Missbrauchs
von Ritalin LA iiberwacht werden. Ein langfristiger Missbrauch von Ritalin LA kann zu ausgeprégter
Toleranz, psychischer Abhingigkeit, auffilligem Verhalten und psychotischen Episoden fiihren.
Dieses Arzneimittel ist nur fiir Sie bzw. Thr Kind bestimmt. Es muss von einem Arzt verordnet werden
und darf deshalb an niemand anderen weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie bzw. Thr Kind.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ritalin LA eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie bzw. Ihr Kind zu viele Kapseln eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an einen Arzt

oder die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses und sagen Sie, wie viele Kapseln
eingenommen wurden.



Anzeichen einer Uberdosierung sind: Erbrechen, Unruhe, Zittern, verstirkte unkontrollierte
Bewegungen, Muskelzuckungen, Krampfanfille (mdglicherweise mit anschlieBendem Koma),
extremes Hochgefiihl, Verwirrtheit (schwere Konfusion), Halluzinationen (Sehen, Fithlen oder Horen
von Dingen, die nicht wirklich da sind), SchweiBausbriiche, Hitzewallungen, Kopfschmerzen, hohes
Fieber, Verdnderungen des Herzschlags (langsam, schnell oder unregelmifBig), Bluthochdruck,
erweiterte Pupillen sowie Nasen- und Mundtrockenheit.

Muskelkrdampfe, Fieber und rot-braun gefarbter Urin kdnnen mogliche Anzeichen fiir einen
abnormalen Muskelabbau (Rhabdomyolyse) sein.

Wenn Sie die Einnahme von Ritalin LA vergessen haben

Nehmen Sie keinesfalls die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie eine Dosis vergessen, warten Sie bitte ab, bis es Zeit fiir die ndchste Dosis ist.

Wenn Sie die Einnahme von Ritalin LA abbrechen

Wenn Sie pl6tzlich mit der Einnahme dieses Arzneimittels aufthoren, konnen die ADHS-Symptome
zuriickkehren oder es kdnnen unerwiinschte Wirkungen wie Depression auftreten. Thr Arzt mochte
vielleicht die Menge Arzneimittel, die Sie bzw. Ihr Kind jeden Tag einnehmen, nach und nach
verringern, bevor Sie bzw. Ihr Kind ganz damit authdren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
bzw. Thr Kind die Einnahme von Ritalin LA abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Manche Nebenwirkungen konnen ernst sein. Wenn bei [hnen oder Threm Kind irgendeine der unten
beschriebenen Nebenwirkungen auftritt, sagen Sie dies sofort Threm Arzt:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e UnregelméBiger Herzschlag, Herzklopfen
e Stimmungswechsel, Stimmungsumschwiinge oder Personlichkeitsveranderungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Selbsttotungsgedanken oder das Gefiihl, dass Sie sich das Leben nehmen mochten

Fiihlen oder Horen von Dingen, die nicht echt sind. Das sind Anzeichen einer Psychose
Unkontrollierte Sprache und Koérperbewegungen (Tourette-Syndrom)

Anzeichen fiir 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 fithlen sich auergewohnlich aufgeregt, iiberaktiv und ungehemmt (Manie)
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Herzinfarkt
e Anfille (Krampfe, Epilepsie mit Krampfen)
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Abschilen der Haut oder purpurrote Flecken

Muskelkrampfe, die Sie nicht kontrollieren konnen und die Thre Augen, Thren Kopf, Thr Genick,
Ihren Korper und Thr Nervensystem betreffen konnen — infolge einer zeitweisen Unterbrechung
der Blutzufuhr zum Gehirn

Lahmungen oder Bewegungs- und Sehprobleme, Schwierigkeiten beim Sprechen (dies kdnnen
Anzeichen fiir Probleme bei den Blutgefiflen in Ihrem Gehirn sein)

Abnahme der Zahl an Blutzellen (rote Blutzellen, wei3e Blutzellen, Blutplittchen). Dadurch
kénnen Sie leichter Infektionen bekommen, Sie konnen schneller bluten und sich verletzen.
Plotzlicher Anstieg der Korpertemperatur, sehr hoher Blutdruck und schwere Fieberkrampfe
(,,Malignes Neuroleptisches Syndrom*). Es ist nicht sicher, dass diese Nebenwirkung durch
Ritalin LA oder andere Arzneimittel, die zusammen mit Ritalin LA genommen werden, ausgelost
wird.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Unerwiinschte Gedanken, die immer wiederkommen

Unerklérliche Ohnmacht, Schmerzen im Brustkorb, Kurzatmigkeit (dies konnen Anzeichen fiir
Herzprobleme sein)

Dauererektionen, die manchmal schmerzhaft sind, oder haufigere Erektionen

Im Folgenden sind weitere Nebenwirkungen aufgefiihrt. Wenn sie Sie erheblich beeintrichtigen,
sagen Sie dies bitte Ilhrem Arzt oder Apotheker

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Verringerter Appetit
Kopfschmerzen
Nervositét
Schlaflosigkeit
Ubelkeit

Trockener Mund

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gelenkschmerzen

Erhohte Temperatur (Fieber)

Ungewohnlicher Haarausfall und Diinnerwerden der Haare

Ungewohnliche Miidigkeit oder Benommenheit

Appetitverlust

Gewichtsverminderung bei Erwachsenen

Verminderung der Gewichtszunahme und des Langenwachstums bei léngerer Anwendung bei
Kindern

Panikattacken

Verringerter Geschlechtstrieb bei Erwachsenen

Zahnschmerzen

UbermiBiges Zihneknirschen (Bruxismus)

Juckreiz, Ausschlag oder gerdtete, juckende Exantheme (Quaddeln)

UberméiBiges Schwitzen

Husten, Halsschmerzen oder Entziindung von Nase und Rachen, Kurzatmigkeit oder Schmerzen
im Brustkorb

Verénderungen des Blutdrucks (meist hoher Blutdruck), schneller Herzschlag (Tachykardie), kalte
Hénde und Fiie

Schiitteln oder Zittern, Schwindelgefiihl, Bewegungen, die Sie nicht kontrollieren konnen, Gefiihl
der inneren Unruhe, Sie sind ungew6hnlich aktiv



o Sie fiihlen sich aggressiv, aufgeregt, ruhelos, dngstlich, deprimiert, gestresst, reizbar und zeigen
Verhalten, das nicht normal ist, Schlafprobleme, Miidigkeit

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Verstopfung

Magen-Darm-Entziindung bei Erwachsenen

Schmerzen in der Brust

Blut im Urin

Doppeltsehen oder verschwommenes Sehen

Muskelschmerzen, Muskelzucken, Muskelverspannungen

Erhohte Leberwerte (werden in einer Blutuntersuchung festgestellt)

Zorn, Weinerlichkeit, ibersteigerte Wahrnehmung der Umgebung, Anspannung
Sitzunruhe bei Erwachsenen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Verénderungen im Geschlechtstrieb

Sie fiihlen sich desorientiert

Erweiterte Pupillen, Sehschwierigkeiten
Anschwellen der Briiste bei Mdnnern

Hautrétung, gerdteter Hautausschlag mit Quaddeln

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

Plotzlicher Tod

Muskelkrampfe

Kleine rote Flecken auf der Haut

Entzlindung oder verstopfte Arterien im Gehirn

Verianderungen bei Testergebnissen — einschlieBlich Leber- und Bluttests

Abnorme Leberfunktion einschlieBlich Leberversagen und Koma

Selbsttotungsversuch (einschlieBlich vollendete Selbsttétung), anormale Gedanken, Mangel an
Gefiihlen oder Emotionen, stindiges Wiederholen von Dingen, Besessenheit von einer Sache

e Taubheit, Prickeln und Farbverdnderungen in Fingern und Zehen (von weill zu blau und dann rot)
bei Kilte (,,Raynaud-Syndrom*)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Migrine

Sehr hohes Fieber

Langsamer oder schneller Herzschlag oder zusétzliche Herzschlége
Epileptischer Anfall (,,Grand-mal-Epilepsieanfalle*)

Glauben von Dingen, die nicht wahr sind, Verwirrung

Probleme bei den Blutgefdlen im Gehirn (Schlaganfall, zerebrale Arterienentziindung oder
Verstopfung einer Hirnschlagader)

Verminderung aller Blutzellen

Erektionsstdrung

UberméBiger unkontrollierter Redefluss

Abhéngigkeit

Unfahigkeit, die Ausscheidung von Urin zu kontrollieren (Inkontinenz)
Krampf der Kiefermuskulatur, der das Offnen des Mundes erschwert (Trismus)
Stottern



e Nasenbluten

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem (Details siche unten) anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Ritalin LA aufzubewahren?

Nicht iiber 30° C lagern. Das Behiltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach "Verwendbar bis:" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ritalin LA 60 mg - Kapseln enthalten

Der Wirkstoff ist: Methylphenidat Hydrochlorid. Eine Kapsel enthélt 60 mg Methylphenidat
Hydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Zuckerkiigelchen, Ammoniummethacrylat-Copolymer, Methacrylsdure-Copolymer Typ
A/Methacrylsidure-methacrylate-Copolymer (1:1), Maisstérke, Talkum, Triethylcitrat, Macrogol
6000;

Kapselhiille: Schwarzes Eisenoxid (E172), rotes Eisenoxid (E172), gelbes Eisenoxid (E172),
Titandioxid (E171), Gelatine;

Drucktinte: Schellack, dehydrierter Alkohol, Isopropylalkohol, Butylalkohol, Propylenglycol,
Ammoniumldsung, Kaliumhydroxid, gereinigtes Wasser, Titandioxid (E171), Eisenoxid rot
(E172), Eisenoxid gelb (E172).

Wie Ritalin LA Kapseln aussehen und Inhalt der Packung

Ritalin LA 60 mg - Kapseln: Weille bis gebrochen weile Kiigelchen in hellbraun-opaker

(Kapseloberteil) — gelb-opaker (Kapselunterteil) Hartgelatinekapsel, Grofle 1 mit Aufdruck NVR/R60

in brauner Drucktinte.
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Ritalin LA 60 mg - Kapseln sind in Flaschen mit 30 und 100 Kapseln erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Deutschland

Telefon: +49 6252 / 95-7000

Fax: +49 6252 / 95-8844

E-Mail: kontakt@jinfectopharm.com

Z.Nr. 138502

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2022.
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