GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN PATIENTEN

Methylpheni TAD® 10 mg Tabletten
Methylphenidathydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen/lhrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie/lhr Kind.

- Wenn Sie/lhr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 Methylpheni TAD und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Einnahme von Methylpheni TAD beachten?
Wie ist Methylpheni TAD einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Methylpheni TAD aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Methylpheni TAD und woftr wird es angewendet?

Woflr wird es angewendet?

Methylpheni TAD wird zur Behandlung der ‘“Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivititsstorung” (ADHS)

angewendet.

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

e Es wird erst dann eingesetzt, nachdem bereits andere Therapieformen ohne Arzneimittel, wie z.B. Beratung
und Verhaltenstherapie, zur Anwendung kamen.

Methylpheni TAD darf bei Kindern unter 6 Jahren bzw. bei Erwachsenen nicht zur Behandlung von ADHS
angewendet werden. Zu Sicherheit und Nutzen einer Therapie mit Methylpheni TAD bei diesen Patientengruppen
liegen keine Daten vor.

Wie wirkt Methylpheni TAD?

Methylpheni TAD stimuliert bestimmte Bereiche des Gehirns, deren Aktivitat zu gering ist. Das Arzneimittel
kann dazu beitragen, die Aufmerksamkeit (Aufmerksamkeitsdauer) und Konzentration zu verbessern und
impulsives Verhalten zu verringern.

Das Arzneimittel wird als Bestandteil eines Behandlungsprogramms verordnet, das normalerweise aus folgenden
Bereichen besteht:

e psychologische,

e pédagogische und

e soziale MaRRnahmen.

Es darf nur von einem Spezialisten flir Verhaltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen verschrieben werden
und nur unter dessen Aufsicht durchgefuhrt werden. Mit Hilfe der begleitenden Behandlungsprogramme kann
man ADHS besser in den Griff bekommen.



Zum Thema ADHS

Kinder und Jugendliche mit ADHS finden es schwer:

e still zu sitzen und

e sich zu konzentrieren.

Sie sind aber nicht daran schuld, dass sie dies nicht kdnnen.

Viele Kinder und Jugendliche strengen sich an, dieses zu tun, aber aufgrund von ADHS konnen sie im Alltag
Probleme haben. Es kann vorkommen, dass Kinder und Jugendliche Schwierigkeiten beim Lernen und Erledigen
der Hausaufgaben haben. Es fallt ihnen schwer, sich zu Hause, in der Schule und an anderen Orten ordentlich zu
benehmen.

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

2. Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Einnahme von Methylpheni TAD beachten?

Methylpheni TAD darf nicht eingenommen werden, wenn Sie oder Ihr Kind

o allergisch gegen Methylphenidat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind.

ein Schilddrisenproblem haben

einen erhéhten Augeninnendruck haben (Glaukom)

einen Nebennierentumor haben (Phdochromozytom)

eine Essstorung haben, bei der Sie keinen Hunger verspiiren oder nichts essen wollen - beispielsweise bei

»Magersucht® (Anorexia nervosa)

¢ einen sehr hohen Blutdruck oder eine Verengung der BlutgefaRe haben, was Schmerzen in Armen und
Beinen verursachen kann.

o jemals Herzprobleme, wie einen Herzinfarkt, unregelmaRigen Herzschlag, Schmerzen oder Beschwerden im
Brustbereich, Herzschwéche, eine Herzkrankheit hatten oder mit einer Herzerkrankung geboren wurden

¢ Probleme mit den Blutgefalien im Gehirn haben oder hatten, wie beispielsweise einen Schlaganfall,
Schwellung und Schwachung eines Teiles eines Blutgefalies (Aneurysma), verengte oder verstopfte
Blutgefalie oder Entzlindung der Blutgefalie (Vaskulitis)

o derzeit oder in den letzten 14 Tagen ein Antidepressivum (bekannt als Monoaminoxidase-Hemmer)
einnehmen oder eingenommen haben — siche Abschnitt ,,Einnahme von Methylpheni TAD zusammen mit
anderen Arzneimitteln‘

e eine psychiatrische Erkrankung haben, wie beispielsweise:

- ein ‘psychopathisches’ Problem oder eine ‘Borderline-Personlichkeitsstdrung’
- unnormale Gedanken oder Vorstellungen bzw. eine Krankheit, die ‘Schizophrenie’ genannt wird
- Anzeichen einer ernsthaften Stimmungsproblematik, wie:

o Suizidneigungen

o schwere Depression, bei der Sie sich sehr traurig, wertlos und ohne Hoffnung fiihlen

o eine Manie, bei der Sie sich aulergewohnlich erregbar, Uberaktiv und enthemmt fiihlen.

Nehmen Sie Methylphenidat nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie oder lhr Kind zutrifft. Falls
Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie oder Ihr Kind Methylphenidat
einnehmen, da Methylphenidat die beschriebenen Probleme verschlimmern kann.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Methylpheni TAD einnehmen, wenn Sie oder Ihr Kind:

e unter Leber- oder Nierenfunktionsstérungen leiden

Schluckbeschwerden oder Probleme beim Schlucken ganzer Tabletten haben

eine Verengung oder Verschluss des Darms oder der Speiseréhre vorliegt

unter Anféllen (Krampfe, Epilepsie) oder auffalligen Befunden bei der Messung der Hirnstrome (EEG) litten
Alkohol missbrauchlich genommen haben oder eine Sucht in Bezug auf Alkohol, verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder Drogen bestand



e weiblich sind und die Menstruation eingesetzt hat (sieche Abschnitt “Schwangerschaft und Stillzeit” weiter
unten)

e unter schwer zu kontrollierenden, wiederholten Zuckungen eines Kdérperteils leiden bzw. standig Téne oder
Worter wiederholen.

e unter hohem Blutdruck leiden.

e an einer Herzerkrankung leiden, die nicht im Abschnitt “Methylpheni TAD darf nicht eingenommen werden,
wenn...” aufgefiihrt ist.

e eine psychiatrische Erkrankung vorliegt, die nicht im Abschnitt “Methylpheni TAD darf nicht eingenommen
werden, wenn...” aufgefiihrt ist. Andere psychiatrische Erkrankungen umfassen:
- Stimmungsschwankungen (von manisch zu depressiv - sogenannte “bipolare Storungen”)
- neu einsetzendem aggressivem oder feindseligem Verhalten oder wenn sich eine Aggression verschlimmert
- Sehen, Horen bzw. Flhlen von Dingen, die nicht da sind (Halluzinationen)
- Dinge zu glauben, die nicht wahr sind (Wahnvorstellungen)
- ungewdhnlichen Verdachtigungen (Paranoia)
- Erregtheit, Angst oder Anspannung
- Niedergeschlagenheit oder Schuldgefiihlen.

¢ bei beginnender Pubertat.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn einer der vorgenannten Punkte auf Sie oder lhr Kind
zutrifft, bevor Sie mit der Behandlung beginnen, denn diese Probleme kdnnen sich unter Methylphenidat
verschlimmern. Ihr Arzt wird sorgfaltig iberwachen, wie das Arzneimittel bei Ihnen bzw. Ihrem Kind wirkt.

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

Uberprifungen, die Ihr Arzt durchfiihrt, bevor Sie bzw. Ihr Kind mit der Einnahme von Methylphenidat

beginnen kénnen

Diese Uberpriifungen sind Voraussetzung dafiir, um entscheiden zu konnen, ob Methylphenidat das richtige

Arzneimittel fir Sie bzw. Ihr Kind ist. Ihr Arzt wird mit Ihnen Gber folgende Punkte sprechen:

e andere Arzneimittel, die Sie bzw. Ihr Kind einnehmen

e obesinder Familie in der Vorgeschichte zu plétzlichen unerklérlichen Todesféallen gekommen ist

e jegliche andere Gesundheitsbeschwerden (wie Herzerkrankungen), die bei lhnen oder in lhrer Familie
eventuell aufgetreten sind

e wie Sie bzw. Ihr Kind sich fiihlen, z.B. hochgestimmt oder niedergeschlagen, bei Ihnen bzw. Ihrem Kind
seltsame Gedanken oder eventuell in letzter Zeit Geflhle dieser Art aufgetreten sind.

e ob es eine familidire Vorgeschichte im Hinblick auf ,,Tics* gibt (schwer zu kontrollierendes, sich
wiederholende Zuckungen eines Korperteils oder das Wiederholen von Lauten und Worten)

e jegliche psychiatrische Auffalligkeit oder Verhaltensauffalligkeit, die eventuell je bei Ihnen, Ihrem Kind oder
einem Familienmitglied aufgetreten ist. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob bei Ihnen oder Ihrem Kind
das Risiko fiir Stimmungsschwankungen besteht (von manisch zu depressiv - sogenannte ,bipolare
Storungen®). Er wird Thre bzw. die psychiatrische Vorgeschichte Ihres Kindes priifen und sich danach
erkundigen, ob jemand in der Familie eventuell Suizid begangen hat bzw. unter bipolaren Stérungen oder
Depression litt.

Es ist wichtig, dass Sie ihm so viele Informationen geben, wie mdglich. Dies hilft Inrem Arzt zu entscheiden, ob
Methylphenidat das richtige Arzneimittel fir Sie bzw. fur Ihr Kind ist. Ihr Arzt kann festlegen, dass weitere
medizinische Untersuchungen notwendig sind, bevor Sie oder lhr Kind mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen kénnen.

Einnahme von Methylpheni TAD zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.



Nehmen Sie Methylphenidat nicht ein, wenn Sie bzw. lhr Kind:

e cin Arzneimittel einnehmen, das zu den sogenannten ‘Monoaminoxidase-Hemmern’ (MAOI) gehort, die zur
Behandlung der Depression eingesetzt werden, bzw. innerhalb der letzten 14 Tage ein Arzneimittel aus der
Gruppe der MAOI eingenommen wurde. Wenn ein MAOI zusammen mit Methylphenidat eingenommen
wird, kann dies zu einem plétzlichen Anstieg des Blutdrucks flhren.

Wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen, kann Methylphenidat eventuell beeinflussen, wie gut
diese wirken, bzw. es kann Nebenwirkungen auslosen. Wenn Sie oder Ihr Kind eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen, sprechen Sie zuerst mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der Einnahme von Methylphenidat
beginnen:

e andere Arzneimittel gegen Depression

Arzneimittel gegen schwere psychiatrische Erkrankungen

Arzneimittel gegen Epilepsie

Arzneimittel, die zum Senken oder Anheben des Blutdrucks eingesetzt werden

bestimmte Husten- und Erkéltungsmittel, die Wirkstoffe enthalten, die sich auf den Blutdruck auswirken
konnen. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Apotheker danach fragen, wenn Sie eines dieser Produkte kaufen.

e  Arzneimittel zur Blutverdiinnung, um die Bildung von Blutgerinnseln zu vermeiden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eines der Arzneimittel, die Sie bzw. Ihr Kind einnehmen, zu der
vorstehenden Liste gehort, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie mit der Einnahme von
Methylphenidat beginnen.

Bei chirurgischen Eingriffen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder Ihr Kind sich einer Operation unterziehen missen. Methylphenidat
sollte am Tag der Operation nicht eingenommen werden, wenn ein bestimmtes Andsthetikum verwendet wird.
Der Grund liegt darin, dass es wahrend der Operation dann zu einem plétzlichen Anstieg des Blutdrucks
kommen kann.

Drogentests
Dieses Arzneimittel kann bei Tests auf Drogengebrauch ein positives Ergebnis liefern. Dies gilt auch fur
Dopingtests im Sport.

Einnahme von Methylpheni TAD zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Wenn Methylphenidat zusammen mit Nahrungsmitteln eingenommen wird, kann dies zur Linderung von
Magenschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen beitragen.

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Alkohol kann die Nebenwirkungen dieses
Arzneimittels verstarken. Denken Sie daran, dass einige Nahrungs- und Arzneimittel Alkohol enthalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die verfligbaren 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 lhnen zu diesem Risiko nahere Auskunft geben.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker vor der Einnahme von Methylphenidat, wenn Sie oder lhre Tochter:

o sexuell aktiv sind. Thr Arzt wird mit Ihnen Uber Empféngnisverhiitung sprechen.

e schwanger sind oder glauben, dass Sie bzw. Ihr Kind schwanger sein kdnnten. Ihr Arzt entscheidet dann, ob
Sie bzw. lhre Tochter Methylphenidat einnehmen sollten.

o stillen oder vorhaben zu stillen. Es ist moglich, dass Methylphenidat in die Muttermilch (ibergeht. Deshalb
entscheidet Ihr Arzt, ob Sie oder Ihre Tochter wahrend der Einnahme von Methylphenidat stillen sollten.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei Einnahme von Methylphenidat kann es zu Schwindel, Konzentrations- bzw. Sehstérungen kommen. Wenn
dies auftritt, kann es gefahrlich sein, am Verkehr teilzunehmen, Maschinen zu bedienen, Fahrrad zu fahren, zu
reiten oder auf Baume zu Klettern.



3. Wie ist Methylpheni TAD einzunehmen?
Wie viele Tabletten miissen eingenommen werden?

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

Sie bzw. Ihr Kind sollten Methylpheni TAD immer genau nach Anweisung des Arztes einnehmen. Bitte fragen

Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

e |hr Arzt wird die Behandlung normalerweise mit einer niedrigen Dosierung beginnen und diese soweit
erforderlich langsam steigern.

e Die Tageshdchstdosis betragt 60 mg.

e Die Tabletten im Ganzen mit einem Schluck Wasser hinunterschlucken. Es wird empfohlen, die Tabletten
zusammen mit einer Mahlzeit einzunehmen.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu
schlucken.

Wenn Sie oder Ihr Kind sich nach einem Monat Behandlung nicht besser fihlen
Wenn Sie oder Ihr Kind sich nicht besser fiihlen, informieren Sie Ihren Arzt. Er kann entscheiden, ob eine andere
Behandlung notwendig ist.

Wenn Methylpheni TAD nicht ordnungsgeman eingenommen wird

Wenn Methylpheni TAD nicht ordnungsgemal? eingenommen wird, kann dies zu abnormalem Verhalten fiihren.
Es kann auch bedeuten, dass Sie oder Ihr Kind anfangen, von dem Arzneimittel abhangig zu werden. Informieren
Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen oder Ihrem Kind jemals ein Missbrauch oder eine Abhangigkeit von Alkohol,
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln oder Drogen aufgetreten ist.

Dieses Arzneimittel ist nur fir Sie bzw. Ihr Kind bestimmt. Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere
Personen weiter, auch wenn deren Beschwerden dhnlich zu sein scheinen.

Wenn Sie bzw. Ihr Kind eine groRere Menge von Methylpheni TAD eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie bzw. lhr Kind zu viele Tabletten eingenommen haben, informieren Sie unverziiglich einen Arzt bzw.
rufen Sie sofort einen Krankenwagen. Geben Sie an, wie viele Tabletten eingenommen wurden.

Anzeichen einer Uberdosierung sind: Ubelkeit, Unruhe, Zittern, verstarkte unkontrollierte Bewegungen,
Muskelzuckungen, Krampfanfalle (moglicherweise mit anschlieBendem Koma), extremes Hochgefiihl,
Verwirrtheit, Sehen, Fihlen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich da sind (Halluzinationen),
SchweiBausbriiche, Hitzewallungen, Kopfschmerzen, hohes Fieber, Veranderungen des Herzschlags (langsam,
schnell oder unregelmaRig), Bluthochdruck, erweiterte Pupillen sowie Nasen- und Mundtrockenheit.

Wenn Sie oder Ihr Kind die Einnahme von Methylpheni TAD vergessen haben
Nehmen Sie keinesfalls die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis nachzuholen. Wenn Sie oder lhr Kind
eine Dosis vergessen haben, warten Sie, bis die nachste Dosis féllig wird.

Wenn Sie oder Ihr Kind die Einnahme von Methylpheni TAD abbrechen

Wenn Sie oder Ihr Kind dieses Arzneimittel plétzlich absetzen, konnen die ADHS-Symptome zurlickkehren oder
es konnen sich unerwinschte Wirkungen wie Depression einstellen. Ihr Arzt méchte die Dosierung des
Arzneimittels moglicherweise stufenweise reduzieren, bevor die Einnahme vollstdndig unterbrochen wird.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Einnahme von Methylpheni TAD unterbrechen.

MaRnahmen, die Ihr Arzt durchfihren wird, wenn Sie oder Ihr Kind mit Methylpheni TAD behandelt
werden

Ihr Arzt wird ein paar Untersuchungen durchfiihren
e bevor Sie oder Ihr Kind mit der Einnahme beginnen - um sicherzustellen, dass die Einnahme von
Methylpheni TAD sicher ist und einen Nutzen bringt.



e nachdem Sie oder Ihr Kind mit der Einnahme begonnen haben - wird er mindestens alle 6 Monate, eventuell
aber auch ofter eine Untersuchung durchfiihren. Dies erfolgt auch dann, wenn die Dosierung verandert
wurde.

e diese Untersuchungen umfassen:

- Uberpriifung des Appetits

- Messen von Gewicht und Grole

- Messen von Blutdruck und Herzfrequenz

- Uberpriifung von Problemen mit der Stimmungslage, des psychiatrischen Zustands oder anderer
auffalliger Gefiihle, bzw. ob sich diese unter der Einnahme von Methylpheni TAD verschlimmert
haben.

Langfristige Behandlung

Methylpheni TAD muss nicht fiir immer eingenommen werden. Wenn Sie bzw. Ihr Kind Methylpheni TAD
langer als ein Jahr eingenommen haben, sollte Ihr Arzt die Einnahme mindestens einmal jahrlich fur eine kurze
Weile unterbrechen. Dies kann zum Beispiel wahrend der Schulferien erfolgen. Dabei zeigt sich, ob das
Arzneimittel noch benétigt wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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
mussen. Auch wenn manche Menschen Nebenwirkungen feststellen, finden die meisten Patienten, dass
Methylphenidat Ihnen hilft. Ihr Arzt wird mit Ihnen tUber diese Nebenwirkungen sprechen.

Einige Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein. Wenn Sie an einer der folgenden Nebenwirkungen
leiden, begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung:

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten)
e unregelméaRiger Herzschlag (Palpitationen)
e  Stimmungsschwankungen oder Stimmungsumschwiinge bzw. Veranderung der Personlichkeit.

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten)

e  Suizidgedanken oder Suizidabsichten

e  Sehen, Fuhlen oder Héren von Dingen, die nicht wirklich da sind; dies sind Anzeichen einer Psychose

e unkontrolliertes Sprechen und unkontrollierbare Kérperbewegungen (Tourette-Syndrom)

e Anzeichen fir eine Allergie wie Ausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht der Haut, Anschwellen von Gesicht,
Lippen, Zunge oder anderer Korperteile, Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atembeschwerden.

Selten (betrifft weniger als 1 von 1000 Behandelten)
e ungewohnliche Erregtheit, Hyperaktivitdt und Hemmungslosigkeit (Manie).

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

e Herzinfarkt

e Anfélle (Krampfe, Epilepsie)

e  Abschélen der Haut oder purpurrote Flecken

e  Muskelzuckungen, die nicht kontrolliert werden kénnen und z.B. die Augen, den Kopf, den Hals, den Rumpf
oder das Nervensystem betreffen - diese sind auf eine voriibergehende Durchblutungsstérung des Gehirns
zurtickzufihren.



e Lahmungserscheinungen oder Probleme bei Bewegungen und mit dem Sehvermdégen, Sprachschwierigkeiten
(dies kdnnen Anzeichen fiir Probleme mit den Blutgefalien des Gehirns sein)

e verminderte Anzahl der Blutzellen (rote und weille Blutkorperchen, Blutplattchen), was Sie anfalliger fur
Infektionen macht und zu verstarkten Blutungen bzw. Bildung von Blutergiissen fihrt.

e cin plotzlicher Anstieg der Korpertemperatur, sehr hoher Blutdruck und schwere Krimpfe (‘Malignes
Neuroleptisches Syndrom’). Es ist nicht sicher, dass diese Nebenwirkung auf die Einnahme von
Methylphenidat zurtickzufuhren ist, oder auf andere Arzneimittel, die in Kombination mit Methylphenidat
eingenommen werden kénnen.

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

e unerwinschte Gedanken, die immer wieder zuriickkehren

e unerklérliche Ohnmacht, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit (dies konnen Anzeichen fiur eine
Herzerkrankung sein).

Wenn Sie eine der vorgenannten Nebenwirkungen bei sich oder Ihrem Kind feststellen, informieren Sie bitte
umgehend lhren Arzt.

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind nachfolgend aufgefuhrt. Wenn diese Sie starker beeintrachtigen
sollten, informieren Sie bitte Ilhren Arzt oder Apotheker:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)
e  Kopfschmerzen

e  Nervositat

e  Schlafstorungen.

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten)

Gelenksschmerzen

Mundtrockenheit

hohe Kdrpertemperatur (Fieber)

ungewohnlicher Haarausfall oder diinner werdendes Haar

ungewohnliche Schléfrigkeit oder Benommenheit

Appetitverlust oder gesteigerter Appetit

Juckreiz, Ausschlag oder erhéhter, roter, juckender Ausschlag (Nesselsucht)
Husten, Halsschmerzen, Nasen- und Rachenreizungen

Bluthochdruck, schneller Herzschlag (Tachykardie)

Schwindel, unkontrollierbare Bewegungen, aullergewdhnlich aktives Verhalten
aggressives, erregtes, dngstliches, depressives, reizbares und auffalliges Verhalten
Magenschmerzen, Diarrhée, Ubelkeit, Magendriicken und Erbrechen
UberméaRiges Zahneknirschen (Bruxismus).

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten)

Verstopfung

Brustbeschwerden

Blut im Urin

Schiitteln oder Zittern

Doppelt sehen oder Sehstérungen

Muskelschmerzen, Muskelzuckungen

Kurzatmigkeit oder Schmerzen in der Brust

erhéhte Leberenzymwerte (zeigt sich im Blutbild)

Zorn, Unruhe oder Weinerlichkeit, gesteigerte Wahrnehmung der Umgebung, Probleme beim Schlafen.

Selten (betrifft weniger als 1 von 1000 Behandelten)
e Veranderung des Sexualtriebs

e Desorientiertheit

e erweiterte Pupillen, Sehstérungen



Anschwellen der Brustdriisen beim Mann
UbermaRiges Schwitzen, Hautrétungen, erhabener roter Hautausschlag.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

Herzinfarkt

plotzlicher Tod

Muskelkrampfe

kleine rote Flecken auf der Haut

Entzindung oder Verschluss von Arterien im Gehirn

auffallige Leberfunktionswerte, einschlieBlich Leberversagen und Koma

Veranderung bei Untersuchungsergebnissen - einschliellich Leber- und Blutuntersuchungen

Suizidversuch (einschlieBlich vollendeter Suizid), abnormales Denken, fehlendes Geflihlsvermdgen und
fehlende Emotionen, Ausfiihren von Dingen immer und immer wieder, von einer Sache besessen sein.
Taubheitsgefiihl in Fingern und Zehen, Stechen und Farbanderungen (von weif3 zu blau, dann rot), im kalten
Zustand (‘Raynaud-Phénomen’).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Weitere Nebenwirkungen (Haufigkeit des Auftretens nicht bekannt)

Migrane

sehr hohes Fieber

langsamer, schneller oder zusétzlicher Herzschlag

ein groBer epileptischer Anfall (‘Grand Mal’)

Glauben von Dingen, die nicht wahr sind, Verwirrtheit

schwere Magenschmerzen, oft mit Ubelkeit und Erbrechen

Probleme mit BlutgefaRRen des Gehirns (Schlaganfall, zerebrale Arteriitis oder zerebrale Okklusion)
erektile Dysfunktion

starker unkontrollierbarer Rededrang

Dauererektionen, die manchmal schmerzhaft sind, oder hdufigere Erektionen
Unfahigkeit, die Ausscheidung von Urin zu kontrollieren (Inkontinenz)
Krampf der Kiefermuskulatur, der das Offnen des Mundes erschwert (Trismus)
Stottern

Nasenbluten.

Beeinflussung des Wachstums

Wenn Methylphenidat langer als ein Jahr eingenommen wird, kann dies bei manchen Kindern zu
Wachstumsverzdgerungen fuhren. Dies betrifft weniger als 1 von 10 Kindern.

es kann zu einer verringerten Gewichtszunahme bzw. geringerem Langenwachstum kommen.

Ihr Arzt wird Gewicht und GroRe Ihres Kindes sorgféltig tiberwachen und darauf achten, wie gut Sie bzw.
Ihr Kind essen.

wenn Sie oder Ihr Kind nicht normal wachsen oder zunehmen, kann die Behandlung mit Methylphenidat fiir
kurze Zeit unterbrochen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

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

5.

Wie ist Methylpheni TAD aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.



Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der duBeren Umbhiillung nach ,,verwendbar
bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht uber +30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lIhrer 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/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Methylpheni TAD enthélt
Der Wirkstoff ist: Methylphenidathydrochlorid.
Jede Tablette Methylpheni TAD 10 mg enthélt 10 mg Methylphenidathydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich].

Wie Methylpheni TAD 10 mg aussieht und Inhalt der Packung
Methylpheni TAD 10 mg ist eine weif3e, runde, flache Tablette mit einer Bruchkerbe und der einseitigen
Pragung ,,RU 10*.

Dieses Arzneimittel ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich. Es werden mdglicherweise nicht
alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 5

27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606-333

E-Mail: info@tad.de

Hersteller

Laboratorios Rubié, S.A.

C/ Industria, 29. Pol. Ind. Comte de Sert.
08755 Castellbisbal, Barcelona — SPANIEN

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

Deutschland Methylpheni TAD 10 mg Tabletten
Portugal Rubifen 10 mg Comprimidos
Spanien Rubifen 10 mg Comprimidos

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGberarbeitet im Dezember 2023.



