Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen bzw. Ihrem Kind persoénlich verschrieben worden und Sie durfen es nicht an andere
Personen weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie bzw. Ihr Kind,
koénnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Medikinet® MR

Salmon Pharma GmbH

Untersteht dem Bundesgesetz (iber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe.
Was ist MEDIKINET MR und wann wird es angewendet?

Medikinet MR enthalt den Wirkstoff Methylphenidat, ein zentralnervioses Stimulans. Medikinet MR (Modified
Release = veranderte Freisetzung mit verlangerter Wirkung) ist bei Kindern fiir eine 1x tagliche und bei
Erwachsenen fur eine 2x tagliche Einnahme vorgesehen.

Medikinet MR ist indiziert zur Behandlung einer seit dem Kindesalter fortbestehenden
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung (ADHS) als Teil eines Behandlungsprogramms, das auch
psychologische, padagogische und soziale Massnahmen umfasst.

Ein Teil der Kinder, bei denen ADHS festgestellt wurde, haben die Symptome auch im Erwachsenenalter.
Bei Erwachsenen soll die Symptomatik also bereits in der Kindheit begonnen haben, wenn eine
Behandlung eingeleitet wird.

Die Symptome von ADHS bestehen unter anderem in rasch nachlassender Aufmerksamkeit,
Flichtigkeitsfehlern, nicht zuhéren kénnen, Aufgaben nicht beenden, Anweisungen nicht ausfiihren, leicht
ablenkbar und stérbar sein, impulsiv, unruhig, zappelig sein, Ubermassig viel reden, zu unpassenden
Gelegenheiten herumlaufen, andere stéren oder unterbrechen und sich auf Dinge nur schwer
konzentrieren kénnen. Das Lernen ist beeintrachtigt. Das alles kann zu Schwierigkeiten im sozialen
Umfeld, in der Schule, bei der Arbeit fliihren. Es kann sein, dass die Betroffenen nicht alle diese Symptome
haben. Viele Menschen haben diese Symptome von Zeit zu Zeit, aber bei Patienten oder Patientinnen mit
ADHS beeintrachtigen diese Symptome deren Alltagstatigkeiten und treten in mehr als einer Umgebung auf
(d.h. zuhause, in der Schule, bei der Arbeit). ADHS kann sich bis in das Erwachsenenalter fortsetzen.

Nach einer griindlichen Untersuchung hat sich Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin fiir Medikinet MR entschieden.

Durch die Behandlung mit Medikinet MR kdnnen die Hauptsymptome des ADHS wie massige bis starke
Ablenkbarkeit, rasch nachlassende Aufmerksamkeit, Impulsivitat, verstarkte motorische Aktivitat und
gestoértes Sozialverhalten gemildert werden.

Medikinet MR darf nur auf Verschreibung eines Arztes bzw. einer Arztin mit Erfahrung in der Behandlung
von Verhaltensstérungen und unter regelmassiger Kontrolle verwendet werden.

Abklérungen vor Behandlungsbeginn
Vor Beginn der Behandlung muss lhr Arzt/Ihre Arztin abklaren, ob
e Sie oder |hr Kind weitere Arzneimittel einnehmen

e esin lhrer Familie eine Vorgeschichte mit plétzlichen unerklarbaren Todesfallen oder weiteren
medizinischen Problemen (wie beispielsweise Herz-Kreislauf-Erkrankungen) gibt

e bei lhnen oder anderen Familienmitgliedern jemals psychiatrische Erkrankungen oder
Verhaltensstérungen auftraten

e esin lhrer Familie eine Vorgeschichte von Tics (schwer zu kontrollierendes wiederholtes Zucken
von Kdrperteilen oder dem Wiederholen von Lauten und Wértern), Suizid, bipolaren Stérungen,
Verhaltensstérungen oder Depressionen gibt, die einer Behandlung mit Methylphenidat
entgegensteht.
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Ausserdem misst der Arzt/die Arztin vor der Behandlung und im Verlauf der Behandlung das Gewicht und
die Grosse (Kinder). Bei Erwachsenen sollte nur das Gewicht festgehalten werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Altere Patienten

Die Anwendung von Medikinet MR bei alteren Patienten Uber 65 Jahre ist in kontrollierten Studien nicht
untersucht worden.

Wann darf MEDIKINET MR nicht eingenommen werden?
Sie bzw. lhr Kind dirfen Medikinet MR nicht einnehmen,

wenn sie an ausgepragten Angst-, Spannungs- und Erregungszustanden leiden, weil die Einnahme
des Arzneimittels diese Zustande verschlimmern kann.

wenn sie unter einer schweren Depression mit depressiven Symptomen wie Traurigkeit,
Minderwertigkeitsgefuhlen und Hoffnungslosigkeit leiden; sie abnorme Gedanken oder Visionen
haben, abnorme Laute héren oder bei denen eine Psychose diagnostiziert wurde; oder in der
Vorgeschichte Suizidneigungen gezeigt haben.

wenn sie unter Erkrankungen mit schizophrener Symptomatik leiden.

wenn sie Ubermassig Alkohol trinken, Ubermassig Arzneimittel oder Drogen nehmen oder abhangig
davon sind oder wenn sie friiher Gbermassig Alkohol getrunken, Gbermassig Arzneimittel zugefihrt
oder Drogen genommen haben oder abhangig waren.

wenn sie unter Magersucht leiden.

wenn bei Ihnen oder einem Familienmitglied das Tourette-Syndrom (Tics) diagnostiziert wurde.
wenn sie ein Glaukom (griner Star) haben (erhéhter Augeninnendruck).

wenn sie an einer vergrésserten Prostata mit Restharnbildung leiden.

wenn sie unter einem Phaochromozytom (seltene Tumorerkrankung der Nebenniere) leiden;
wenn sie an einer Erkrankung der Schilddriise (Hyperthyreose) leiden.

wenn sie an Herzrhythmusstérungen leiden.

wenn sie an Erkrankungen des Herzens (schwerer Bluthochdruck, Herzschwéache, Angina Pectoris,
angeborene Herzfehler, Herzmuskelerkrankungen, Herzinfarkt oder Erkrankungen, die
lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen ausldsen kénnen) leiden.

wenn sie an arteriellen Durchblutungsstérungen leiden.

wenn sie an Veranderungen der Blutgefasse des Kopfes leiden oder einen Schlaganfall erlitten
haben.

wenn sie gegenwartig sogenannte Monoaminoxidase-Hemmer (z.B. Arzneimittel gegen
Depressionen mit dem Wirkstoff Moclobemid) einnehmen oder innerhalb der letzten 14 Tage vor der
Behandlung mit Methylphenidat eingenommen haben.

wenn sie gegen Medikinet MR oder einen der Inhaltsstoffe des Produkts allergisch sind.
Kinder unter 6 Jahren dirfen Medikinet MR nicht einnehmen.
Medikinet MR darf nicht eingenommen werden, um eine normale Muadigkeit zu beseitigen.

wenn sie Arzneimittel einnehmen, um die Sekretion von Magensaure zu vermindern oder eine
starke Ubersauerung des Magens zu behandeln (H,-Rezeptorenblocker, Protonenpumpenhemmern

oder saurebindende Mittel).

Wann ist bei der Einnahme von MEDIKINET MR Vorsicht geboten?

Teilen Sie dem Arzt bzw. der Arztin mit, wenn Sie bzw. Ihr Kind

Leber- oder Nierenprobleme haben.
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e neues oder verstarktes aggressives Verhalten zeigen.

e Bewegungstics (schwer zu kontrollierende, wiederholte Muskelzuckungen beliebiger Korperteile)
oder verbale Tics (schwer zu kontrollierende, wiederholte Ausserungen von Lauten oder Wértern)
haben.

e an einer psychiatrischen Erkrankung leiden, beispielsweise falls Sie bzw. Ihr Kind

e gegenwartig gegen Depressionen behandelt werden oder unter depressiven Symptomen
wie Traurigkeit, Minderwertigkeitsgefuhlen und Hoffnungslosigkeit leiden.

e Stimmungsschwankungen zeigen (zwischen manischer Hochstimmung und Depression,
sogenannte «bipolare Stérung»).

e neues oder verstarktes aggressives oder feindseliges Verhalten zeigen.
e Dinge sehen, héren oder flhlen, die nicht da sind (Halluzinationen)

o Dinge glauben, die nicht real sind (Wahnvorstellungen)

e an einer diagnostizierten Psychose leiden.

o Gefiihl von Erregbarkeit, Angstlichkeit und Anspannung zeigen.

e jemals Anfalle (Krampfanfalle, Epilepsie) oder ein anormales EEG (Hirnstromaufzeichnungen)
haben oder gehabt haben. Jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Medikamente oder illegale
Drogen missbraucht haben oder davon abhangig waren.

¢ hohen Blutdruck haben. Der Blutdruck sollte kontrolliert werden, insbesondere bei Patienten bzw.
Patientinnen mit hohem Blutdruck.

o starke Kopfschmerzen, Taubheitsgefiihl, Schwache, Lahmungen oder Probleme mit der
Koordination, dem Sehen, dem Sprechen, der Wortfindung oder mit dem Gedachtnis entwickeln. Es
kdénnten Zeichen einer Gehirnstérung sein (siehe «Welche Nebenwirkungen kann Medikinet MR
haben?»).

e ungewohnliche langanhaltende (mehr als 2 Stunden) oder haufige schmerzhafte Erektionen haben,
eventuell auch nach einer Pause oder dem Ende einer Behandlung mit Medikinet MR. Diese
erfordern eine dringliche arztliche Behandlung.

e ein verlangsamtes Wachstum (Gewichts und/oder Grossenzunahme) beobachten oder nicht wie
erwartet weiterwachsen oder an Gewicht zunehmen.

e eine Verengung oder Blockierung des Verdauungskanals (Speiserdhre, Magen, Diinn- oder
Dickdarm) haben.

e Schwierigkeiten mit dem Schlucken von Kapseln haben.

e Sehtribung oder andere Sehstérungen haben.

e an Glucose-Galactose-Malabsorption (seltene Stoffwechselerkrankungen) leidet.

e eine Herzkrankheit oder andere schwerwiegende Herzprobleme haben oder hatten.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Sie fragen, ob Sie oder lhr Kind andere Arzneimittel einnehmen oder ob Sie,
Ihr Kind oder Ihre Familie andere Krankheiten haben (wie z.B. Herzkrankheiten). Es ist wichtig, dass Sie
alle Informationen weitergeben, damit lhr Arzt bzw. lhre Arztin entscheiden kann, ob Medikinet MR das
richtige Arzneimittel fir Sie oder lhr Kind ist. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin kann entscheiden, dass Sie weitere
medizinische Untersuchungen bendtigen, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Bei erwachsenen
Patienten, die Medikinet MR neu einnehmen, kann lhr Arzt Sie an einen Kardiologen tberweisen.

Ihr Arzt wird bestimmte Dinge nachprifen, bevor und wahrend Sie oder Ihr Kind behandelt werden. Diese
Untersuchungen werden mindestens alle 6 Monate durchgefihrt, moglicherweise o6fter. Diese
Untersuchungen werden auch bei einer Dosisanderung durchgefihrt.

Diese Untersuchungen kénnen die folgenden Punkte umfassen:

o Uberprifung des Appetits
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e Messung der Grosse und des Gewichts bei Kindern und Erwachsenen in der Wachstumsphase
e Messung des Gewichts bei Erwachsenen
e Blutdruck- und Pulsmessung

o Uberpriifung auf Probleme hinsichtlich vermehrter Aggressivitat, Stimmungsschwankungen,
Geisteszustand oder andere ungewdhnliche emotionale Zustéande oder deren Verschlechterung
unter der Behandlung mit Methylphenidat

o Uberprifung hinsichtlich des Auftretens kurzer und unwillkiirlicher, wiederkehrender Anspannung
von Muskeln oder unwillkirlicher Lautdusserungen, sogenannter «Tics»

o Uberpriifung der Dosierung des Arzneimittels, um eine missbrauchliche Verwendung
auszuschliessen

Bei Kindern und Erwachsenen mit angeborenen Herzfehlern, die mit anregenden Wirkstoffen,
einschliesslich Methylphenidat, behandelt wurden, wurde U(ber plétzliche Todesfalle berichtet. Solche
Ereignisse wurden vereinzelt auch bei Patienten mit vermuteten vorbestehenden Herz-Kreislauf-
Erkrankungen beobachtet. Bei Patienten mit angeborenen Herzfehlern oder Vorerkrankungen des Herz-
Kreislauf-Systems sollte Methylphenidat deshalb nicht angewendet werden.

Methylphenidat kann wahrend des Tages den Ruhepuls und den Blutdruck erhdéhen. Vorsicht ist deshalb
angebracht bei der Behandlung von Patienten, deren Allgemeinzustand durch eine Erhéhung von Blutdruck
oder Pulsfrequenz beeintrachtigt werden kénnte. Um bestehende Herzkrankheiten bei lhnen oder Ihrem
Kind zu erkennen, wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Ihnen gezielte Fragen zum Gesundheitszustand stellen. Er
bzw. Sie wird auch nach plétzlichen Todesfallen oder Herzrhythmusstérungen in der Familie fragen und Sie
oder lhr Kind koérperlich untersuchen. Falls es Hinweise auf Herzkrankheiten gibt, werden weitere
Untersuchungen des Herzens durchgefiihrt (z.B. Elektrokardiogramm, Echokardiogramm).

Wenn bei lhnen oder Ihrem Kind wahrend einer Behandlung mit Medikinet MR Symptome wie
ungewodhnlich schnelle, angestrengte, kraftige oder unregelmassige Herzschlage, Herzklopfen
(Palpitationen), Brustschmerzen bei koérperlicher Anstrengung, Kreislaufkollaps oder andere Symptome
auftreten, welche auf eine Herzerkrankung hindeuten, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin Ihr Herz oder das Herz
Ihres Kindes untersuchen.

Unter der Behandlung von Methylphenidat kann es zu einer Verringerung der Anzahl bestimmter Arten von
Blutkérperchen kommen. Bei lang andauernder Einnahme von Methylphenidat wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin
regelméassige Blutuntersuchungen durchfiihren. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird entscheiden, ob die Therapie
weitergeflhrt werden kann.

Es gibt klinische Hinweise darauf, dass wahrend der Verabreichung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff
Methylphenidat vermehrt psychiatrische Stérungen (einschliesslich Suchtverhalten und suizidales
Verhalten) sowie Gewichts- und Appetitverlust auftreten.

Eine nicht der Verordnung entsprechende Einnahme von Medikinet MR kann zu abnormalem Verhalten
fuhren. Dies kann auch bedeuten, dass Sie eine Abhangigkeit von diesem Arzneimittel entwickeln.

Bei Patienten mit einer psychotischen Erkrankung oder einer Manie (psychische Erkrankung mit
Ubermassig gehobener Stimmung) in der Vorgeschichte wurden unter der Behandlung mit Methylphenidat
psychotische (z.B. Halluzinationen) oder manische Symptome beobachtet. Falls solche Symptome
auftreten, wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin sorgfaltig priifen, ob Medikinet MR die Ursache sein koénnte. In
diesem Fall wird ihr Arzt bzw. Ihre Arztin entscheiden, ob die Therapie beendet werden soll.

Zu Beginn einer Therapie mit Methylphenidat ist darauf zu achten, ob Sie oder Ihr Kind aggressiv werden,
oder ob sich aggressives Verhalten verstarkt. Eine sorgfaltige Uberwachung ist nétig.

Aggression kommt bei ADHS haufig vor. Dennoch ist es vorgekommen, dass aggressives Verhalten
wahrend der Therapie mit Methylphenidat unerwartet aufgetreten ist oder sich verstarkt hat. lhr Arzt bzw.
Ihre Arztin wird in Betracht ziehen, die Behandlung mit Medikinet MR abzubrechen.

Vorsicht gilt besonders bei der Anwendung von anregenden Arzneimitteln zur Behandlung von ADHS bei
Patienten, die gleichzeitig eine bipolare Stérung (schwere chronisch verlaufende psychische Erkrankung,
die durch Ubermassig gehobene und depressive Stimmungsschwankungen charakterisiert ist) haben
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kénnten, die sich aber aktuell in einem ausgeglichenen Zustand oder einem Erhaltungs-Intervall befinden.
Bei solchen Patienten kann eine manische Episode, d.h. eine Phase mit Ubermassig gehobener Stimmung,
ausgeldst werden. Auch bei Patienten, welche zusatzlich depressive Stérungen haben, muss sehr
sorgfaltig abgeklart werden, ob ein Risiko fur eine bipolare Stérung besteht. Zu diesen Abklarungen gehdrt
die Aufnahme einer detaillierten psychiatrischen Krankheitsgeschichte, einschliesslich der familiaren
Krankheitsgeschichte hinsichtlich Selbstmordneigung, bipolarer Stérungen und Depressionen. Sollten Sie
bei sich oder Ihrem Kind eine Verschlechterung beobachten, sprechen Sie unverzlglich mit lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin.

Eine lebensbedrohliche Situation, das sogenannte Serotonin-Syndrom (ernsthafte Veranderungen der
Funktionen im Gehirn, in den Muskeln und im Verdauungstrakt durch hohe Serotoninwerte im Koérper) kann
unter der Behandlung mit Methylphenidat auftreten, insbesondere wenn es gleichzeitig mit anderen
Arzneimitteln eingenommen wird, welche den Serotoninhaushalt beeinflussen. Das sind Arzneimittel zur
Behandlung der Migrane, die sogenannten Triptane, Arzneimittel gegen Depressionen wie selektive
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRIs), Serotonin- und Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer
(SNRIs) und trizyklische Antidepressiva, Lithium, die Schmerzmittel Tramadol, Fentanyl und Tapentadol,
Dextromethorphan (Hustenstiller), Methadon, Johanniskraut-Praparate (Naturheilmittel gegen leichte
Depressionen), MAO-Hemmer (inkl. dem Antibiotikum Linezolid und Methylenblau) und Tryptophan-
Praparate (bei Schlafbeschwerden und Depression). Das Serotonin- Syndrom zeigt sich durch Angst,
Unruhe, Reizbarkeit, Wahnvorstellungen, Zittern, Ubermassige Reflexe, Muskelkrampfe, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, erhéhte Korpertemperatur, Schwitzen, Herzrasen, Blutdruckschwankungen,
Schwindel, Delirium, Bewusstseinsverlust. Sollten Sie diese Symptome bei sich oder lhrem Kind bemerken,
missen Sie sofort einen Arzt bzw. eine Arztin informieren, damit eine geeignete Behandlung eingeleitet
werden kann.

Bei Patienten
o mit epileptischen Anfallen in der Krankheitsgeschichte oder

e mit vorbestehenden Abnormalitaten des Elektroenzephalogramms (EEG, Hirnstromkurve) ohne
epileptische Anfalle oder,

e in sehr seltenen Fallen, bei Patienten ohne vorherige epileptische Anfélle und Hinweise im EEG,

kann Methylphenidat die Krampfschwelle herabsetzen, d.h. es kdnnten Krampfanfélle auftreten. Wenn bei
Ihnen oder lhrem Kind Krampfanfalle auftreten, sagen Sie Ihrem Arzt bzw. |hrer Arztin Bescheid. Medikinet
MR sollte nicht mehr eingenommen werden.

Medikinet MR muss nicht fur immer angewendet werden. Falls Sie oder lhr Kind Medikinet MR langer als
ein Jahr einnehmen, sollte Ihr Arzt die Behandlung mindestens einmal jahrlich flir eine kurze Zeit absetzen.
Bei Kindern kann dies wahrend der Schulferien sein. Damit kann Uberpriift werden, ob die Behandlung
noch erforderlich ist.

Wird die Behandlung mit Methylphenidat beendet, kann es zu Entzugserscheinungen,
Stimmungsschwankungen oder Uberaktivitdt kommen.

Nachdem die Einnahme von Medikinet MR beendet wurde, wird |hr Arzt bzw. Ihre Arztin Sie oder lhr Kind
sorgfaltig iUberwachen, da dabei schwere Depressionen auftreten kénnen.

Falls wahrend der Behandlung mit Medikinet MR Tests auf Drogengebrauch durchgefiihrt werden, kénnen
diese positiv ausfallen. Dies gilt auch flr Tests, wie sie im Sport angewendet werden.

Wenn Sie oder Ihr Kind verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen entwickeln, sprechen Sie mit
lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin, da dies ein Anzeichen von erhohtem Augeninnendruck oder grinem Star
(Glaukom) sein kann. lhr Arzt bzw. lhre Arztin kann das Absetzen von Medikinet MR in Betracht ziehen.

Bei der Verwendung von Methylphenidat wurden Schwierigkeiten bei der Umstellung von Fern- auf
Nahsehen sowie Sehstérungen (z.B. verschwommenes Sehen) beobachtet.

Methylphenidat kann Benommenheit verursachen. Daher kann dieses Arzneimittel die Reaktionsfahigkeit,
die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Wahrend der Behandlung mit Medikinet MR ist es nicht ratsam Alkohol zu trinken, da Alkohol unerwiinschte
Effekte von Medikinet MR und anderen Psychopharmaka verstarken kann.
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Bitte nehmen Sie Medikinet MR erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Hartkapsel mit veranderter
Wirkstofffreisetzung, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».

Einnahme von Medikinet MR zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wenn andere Arzneimittel angewendet werden, kann Medikinet MR die Wirkung der anderen Arzneimittel
beeinflussen oder Nebenwirkungen verursachen. Wenn eines der nachfolgend aufgefiihrten Arzneimittel
verwendet wird, muss mit dem behandelnden Arzt bzw. der behandelnden Arztin gesprochen werden,
bevor Medikinet MR eingenommen werden darf:

e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen und Arzneimittel zur Verhinderung von Epilepsie
oder von Blutgerinnseln (Blutverdiinner), weil Methylphenidat die Art und Weise, wie sie vom Korper
verarbeitet werden, ungtinstig beeinflussen kann.

e Arzneimittel mit dem Wirkstoff Clonidin, weil es Berichte tUber schwere Nebenwirkungen gibt, wenn
Methylphenidat und Clonidin gleichzeitig verabreicht werden.

¢ Arzneimittel, die den Blutdruck erhdhen, wegen einer moglichen Verstarkung der
Blutdruckerhdhung bei gleichzeitiger Verwendung mit Medikinet MR.

e Arzneimitteln, die den Bludruck senken, wegen einer mdglichen Abschwachung der
Blutdrucksenkung bei gleichzeitiger Verwendung mit Medikinet MR.

e Arzneimittel, die den Serotoninspiegel im Kdrper erhdhen (serotonerge Arzneimittel, zum Beispiel
solche zur Behandlung von Depressionen, Migrane, Schmerzen, Husten). (Details siehe weiter
oben im Kapitel «Wann ist bei der Einnahme von Medikinet MR Vorsicht geboten?»).

e Arzneimittel, die den Dopaminspiegel im Korper beeinflussen (dopaminerge Arzneimittel, zum
Beispiel solche zur Behandlung von Psychosen, Depressionen, Parkinson), da die Wirkung durch
Methylphenidat beeintrachtigt werden kann.

e Medikinet MR darf nicht zusammen mit Ho-Rezeptorenblockern, Protonenpumpenhemmern oder

saurebindenden Arzneimitteln eingenommen werden, die zur Verringerung der Magensaurebildung
oder gegen Ubersauerung des Magens eingesetzt werden, da dies zu einer schnelleren
Freisetzung des Wirkstoffes fliihren kdnnte.

Wenn Sie oder Ihr Kind demnéachst operiert werden sollen, informieren Sie den Arzt bzw. die Arztin, der
bzw. die die Operation vornimmt, dass Sie oder lhr Kind mit Medikinet MR behandelt werden. Am Tag der
Operation darf Methylphenidat nicht eingenommen werden, wenn eine bestimmte Art von Narkosemittel
verwendet wird. Das liegt daran, dass wahrend der Operation mdglicherweise der Blutdruck plétzlich
ansteigen kann.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Arzneimittel, die Sie bzw. I[\r Kind zu sich nehmen, oben in der Liste
aufgeflhrt sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, bevor Sie bzw. Ihr
Kind Medikinet MR einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie bzw. Ihr Kind
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf MEDIKINET MR waéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn eine Schwangerschaft vorliegt oder Sie stillen.

Medikinet MR Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung dirfen wahrend der Schwangerschaft nur
auf ausdrucklichste arztliche Anweisung eingenommen werden. Stillende Mutter sollten Medikinet MR nicht
einnehmen.
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Die verfugbaren Daten deuten nicht auf ein allgemein erhohtes Risiko von Geburtsfehlern hin; jedoch war
die Haufigkeit von Fehlbildungen des Herzens leicht erhéht bei Anwendung in den ersten drei Monaten der
Schwangerschaft. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin kann Ihnen zu diesem Risiko ndhere Auskunft geben. Teilen Sie
Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin vor der Einnahme von Methylphenidat mit, wenn
Sie oder |hre Tochter:

+ Geschlechtsverkehr haben. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird mit Ihnen oder Ihrer Tochter (iber Verhiitung
sprechen.

« schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein. |hr Arzt bzw. lhre Arztin wird iber die Anwendung von
Methylphenidat entscheiden.

Wie verwenden Sie MEDIKINET MR?

Die Dosierung und Einnahmezeiten von Medikinet MR werden entsprechend den individuellen
Bedurfnissen von lhrem Arzt oder Ihrer Arztin festgelegt.

Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Jugendlichen

Kinder nehmen Medikinet MR am Morgen mit oder nach dem Frihstlck ein. Die Gesamtdosis (Tagesdosis)
sollte 60 mg Methylphenidathydrochlorid nicht tGberschreiten.

o Ublicherweise wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin die Behandlung mit einer niedrigen Dosis beginnen und
diese schrittweise nach Bedarf erhéhen.

e |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihnen sagen, welche Starke der Kapseln Ihr Kind einnehmen soll.

e Medikinet MR Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung und deren Inhalt durfen nicht
zerkleinert oder zerkaut werden.

¢ Medikinet MR sollte nicht zu spat am Vormittag eingenommen werden, da es ansonsten zu
Einschlafstérungen kommen kann.

Anwendung bei Erwachsenen ab 18 Jahren
Erwachsene, die bereits Medikinet MR eingenommen haben

Die Gesamtdosis (Tagesdosis) sollte auf zwei Einnahmen verteilt werden: morgens (mit oder nach dem
Fruhstick) und mittags (mit oder nach dem Mittagessen).

e Die Medikinet MR Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung und deren Inhalt diirfen nicht
zerkleinert oder zerkaut werden.

e Wenn Sie schon im Kindes- bzw. Jugendalter Medikinet MR eingenommen haben und eindeutig von
der Behandlung mit Medikinet MR profitiert haben, kann die Behandlung vorerst mit der gleichen
Tagesdosierung (mg/Tag) fortgefiihrt werden. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird regelmassig Uberpriifen,
ob eine Dosisanpassung erforderlich ist.

e |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihnen die geringste Dosis verschreiben, die bei Ihnen wirksam ist.

e Die Tageshochstdosis orientiert sich unter anderem an Ihrem Kdérpergewicht (siehe weiter unten).

Erwachsene, die neu Medikinet MR einnehmen

Jede Behandlung mit Medikinet MR erfordert eine auf die jeweiligen Patienten angepasste Dosierung. Die
Gesamtdosis (Tagesdosis) wird auf zwei Einnahmen verteilt: morgens (mit oder nach dem Frihstick) und
mittags (mit oder nach dem Mittagessen). Die empfohlene Anfangsdosis betragt taglich 10 mg Medikinet
MR.

o |hrArzt bzw. Ihre Arztin wird falls nétig in Abhangigkeit von der Vertraglichkeit und Wirksamkeit die
Tagesdosis jeweils wochentlich in Schritten von 10 mg taglich erhéhen.

e Das Ziel sollte die geringste Tagesdosis sein, die eine zufriedenstellende Symptomkontrolle
hervorbringt.

e Die Tagesdosis orientiert sich unter anderem an lhrem Kérpergewicht (siehe weiter unten).
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o Die Tagesdosis wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin fur Sie festlegen.

o Die Tagesdosis von Methylphenidathydrochlorid darf 1 mg pro kg Kérpergewicht nicht
Uberschreiten.

e Die Tageshdchstdosis von 80 mg Methylphenidathydrochlorid darf nicht Gberschritten werden.

Medikinet MR ist eine Form von Methylphenidat mit «verzdgerter Freisetzung», die das Arzneimittel nach
und nach Uber einen langeren Zeitraum freisetzt. Es ist sehr wichtig, die Kapseln mit oder nach einer
Mahlzeit einzunehmen, um eine verzogerte Freisetzung zu erreichen. Die Aufnahme von Methylphenidat
aus den Medikinet MR Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung erfolgt bei Einnahme auf
nuchternen Magen deutlich beschleunigt. Eine ausreichende, langanhaltende Wirkung ist dann nicht mehr
gewahrleistet.

Medikinet MR soll mit etwas Wasser als ganze Kapsel geschluckt werden. Alternativ konnen Sie Medikinet
MR Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung o6ffnen und die Kigelchen auf eine kleine Menge
(Essloffel) Apfelmus oder Joghurt streuen. Die vorbereitete Mischung darf nicht stehen bleiben und muss
sofort eingenommen werden. Medikinet MR Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung oder ihr Inhalt
durfen nicht zerkaut, gepresst oder zerkleinert werden. Bei Medikinet MR sollte eine ausgelassene Dosis
nicht nachgeholt werden. Wenn Sie dazu Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder lhre Arztin.
Falls einmal aus Versehen mehr Kapseln eingenommen wurden, als vom Arzt oder lhrer Arztin
verschrieben, suchen Sie unverziglich Ihren Arzt oder lhre Arztin oder das nachstgelegene Krankenhaus
auf.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin.

Die Anwendung und Sicherheit von Methylphenidat bei Kindern unter sechs Jahren ist bisher nicht gepruft
worden. Methylphenidat darf nicht bei Kindern unter sechs Jahren angewendet werden.

Welche Nebenwirkungen kann MEDIKINET MR haben?

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen von methylphenidathaltigen Arzneimitteln wie z.B. Medikinet MR
sind:

e Halsschmerzen und laufende Nase

e Appetitverlust oder verringerter Appetit, verringerte Gewichts- und Gréssenzunahme bei langerer
Anwendung bei Kindern,

o Schlaflosigkeit, Nervositat, Magersucht (Anorexie), Stimmungswechsel, Stimmungsumschwinge,
Aggressivitat, Unruhe, Angstlichkeit, depressive Stimmung, Reizbarkeit und unnormales Verhalten.

o Kopfschmerzen, Schwindel, unkontrollierbare Bewegungen, Uberaktivitat, aussergewohnliche
Schlafrigkeit oder Benommenheit,

e Herzrhythmusstoérung, schneller Herzschlag, hoher Blutdruck,
e Husten, Rachen- und Kehlkopfschmerzen

e Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Gewichtsabnahme, Magenbeschwerden und Erbrechen,
Mundtrockenheit,

e aussergewdhnlicher Haarausfall oder diinner werdendes Haar, Juckreiz, Ausschlag oder juckender
Hautausschlag mit Rétung (Nesselsucht),

o Gelenkschmerzen,
e hohe Kdrpertemperatur (Fieber),
e Verlangsamung des Wachstums (Grésse und Gewicht) bei langerem Gebrauch bei Kindern

Uber die weiteren bedeutsamen oder schwerwiegenden Nebenwirkungen bei methylphenidathaltigen
Arzneimittel sollten Sie von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin informiert worden sein. Es sind:

e Suizid, Suizidversuch, Suizidgedanken, Zwangsstorung, Fuhlen von Dingen, die nicht wirklich da
sind (Berihrungshalluzinationen),
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Bewegungsstoérungen, Tics oder Verschlechterung bestehender Tics (Tourette-Syndrom),
Nervenschadigungen, Migrane, bestimmte Muskel- und Nervenausfalle, Zustande, die mit hohem
Fieber und Muskelsteife einhergehen und bis zur Bewusstlosigkeit fliihren kdnnen («malignes
neuroleptisches Syndrom»). Wenn dies geschieht, wenden Sie sich sofort an einen Arzt bzw. eine
Arztin oder ein Krankenhaus.

erhéhter Augeninnendruck, griner Star (Glaukom), verschwommenes Sehen,
plotzlicher Herztod, Herzinfarkt,

Probleme mit den Blutgefassen des Gehirns (Schlaganfall, Entzindung oder Verschluss der
Blutgefasse im Gehirn), Stérungen der Blutgefasse oder der Durchblutung von Extremitaten mit
Taubheitsgeflhl und Farbwechsel der Finger oder Zehen oder kalten Handen oder Flssen,

Leberfunktionsstérungen,

spezielle Entziindungen bzw. Veranderungen der Haut (Exfoliative Dermatitis, Steven-Johnson-
Syndrom), allergische Hautauschlage, Jucken oder Quaddeln auf der Haut, Abschéalen der Haut
oder purpurrote Flecken

Blut im Urin,

Brustdrisenschwellungen bei mannlichen Patienten

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden bei Kindern und Jugendlichen oder bei Erwachsenen unter
der Behandlung von Medikinet MR beobachtet.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten):

verringerter Appetit,

Aggressivitat, Erregung, depressive Stimmung, Ruhelosigkeit, Schlafstérungen,
Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl,

unregelmafiger Herzschlag (Palpitationen), schneller Herzschlag (Tachykardie),
Mundtrockenheit, Ubelkeit,

Ubermassiges Schwitzen,

anhaltende Mudigkeit/Erschépfung,

Gewichtsabnahme.

Eine Abnahme des Appetites ist haufig, in der Regel jedoch voriibergehend.

Bei Langzeitanwendung bei Kindern kann Medikinet MR zu massig reduzierter Gewichtszunahme und
geringfigiger Wachstumshemmung fiihren. Ein direkter Zusammenhang mit der Therapie konnte jedoch
nicht bestatigt werden.

Haufig treten Bauchschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen auf. Durch gleichzeitige Nahrungsaufnahme
kdénnen diese jedoch gemildert werden.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten):

Halsschmerzen und Schnupfen
erhéhtes Thyroid-stimulierendes Hormon im Blut,

Suizidgedanken, rasche und starke Stimmungsschwankungen, Angstlichkeit, Anspannung,
Teilnahmslosigkeit, Depression, Nervositat, plotzliches Auftreten einer kérperlichen und psychischen
Alarmreaktion (Panikattacke), Reizbarkeit, Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankungen, Tics,

Migrane, Kribbeln und/oder Taubheit verschiedener Kérperteile (Parasthesie), gesteigerte
kérperliche Unruhe, Zittern,

trockenes Auge, verschwommenes Sehen,

Ohrensausen,
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Beschwerden im Brustkorb,

Erréten, Hitzewallung, hoher Blutdruck, kalte Hande oder Flsse,
Nasenbluten, Husten,

Bauchschmerzen, Durchfall, Erbrechen,

aussergewohnlicher Haarausfall, Juckreiz, Ausschlag,
Muskelverspannungen, Muskelschmerzen,
Kraftlosigkeit/Schwachegeflihl, Durstgeflhl, grippeahnliche Erkrankung,
erhdhter Blutdruck, erhdhte Herzfrequenz,

Schwierigkeiten mit dem Partner

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten):

Magen-Darm-Entzindung,
Magersucht (Anorexie),

Abhangigkeit, Ubermassiges Zahneknirschen, verringerter Geschlechtstrieb, Stérungen des
Geschlechtstriebs, Stimmungsanderung, Stress, Verwirrung,

Zwangsstorung (einschliesslich des unwiderstehlichen Drangs, Kérperhaare auszureissen,
Hautzupfen, das wiederholte Auftreten unerwiinschter Gedanken, Gefiihle, Bilder oder Triebe
[Zwangsgedanken] sowie das Ausfilhren wiederholter Handlungen oder geistiger Rituale [Zwéange]),

Probleme mit der Sprache und dem Sprechen, abnormale, unwillkiirliche Bewegungen,
Ubermassiger Redefluss, Schlafrigkeit,

erhéhter Augeninnendruck, Doppeltsehen,

Herzrhythmusstérung, zusatzliche Herzschlage (Herzstolpern), Herzbeschwerden
Atemnot, Schmerzen im Mund- und Halsbereich,

Verdauungsstérungen, Magenbeschwerden, Verstopfung, Wirgereiz, Zahnschmerzen,
erhdhtes Bilirubin im Blut, erhdhte Leberenzyme,

Hautrétung,

Gelenkschmerzen,

Erektionsstorung, Schmerzen oder Beschwerden im Brustkorb,

erhohter diastolischer Blutdruck, erniedriegter Blutdruck, unregelmassiger Puls,

Schwierigkeiten mit der Familie.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden):

lila-rétliche Flecken auf der Haut, Mangel an Blutzellen (Panzytopenie), Verminderung der
Blutplattchen (Thrombozytpenie), der weissen Blutkdrperchen (Leukopenie), der roten
Blutkdrperchen (Anamie),

Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Schwellung des Gesichtes, der Lippen, der Zunge oder
anderer Korperteile, schwere allergische Reaktionen, Erkrankungen mit Blasenbildung, sich
schalende Haut, allergische Hautausschlage, Ohrenschwellung, Juckreiz, Ausschlag und juckender
Hautausschlag mit Rétung (Nesselsucht), Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden,

Hoéren oder Sehen von nicht vorhandenen Dingen (Halluzinationen), abnormes Denken,
unnormales Verhalten, Denkstérungen, Desorientierung, ibermassige Wachsamkeit, ibermassiger
Redefluss, Gefiihl ungewdhnlicher Erregtheit, Uberaktivitat und Hemmungslosigkeit (Manie),
psychische Erkrankungen mit Wahnvorstellungen oder Halluzinationen, Verschlechterung
bestehender Tics (Tourette-Syndrom), Wahnvorstellungen, Weinerlichkeit, Zorn. Es wurden Falle
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von Missbrauch und Abhangigkeit beschrieben, haufiger mit schnell freisetzenden Formulierungen.

e unwillkiirliches Zucken, Probleme mit den Blutgefassen des Gehirns (einschliesslich Hirnblutungen,
Schlaganfall, Entziindung oder Verschluss der Blutgefasse im Gehirn), Sitzunruhe, unkontrollierte
Bewegungen, Stottern, schwerer Krampfanfall (Grand-Mal-Anfall), voribergehende
Durchblutungsstérung im Gehirn mit neurologischen Symptomen (z. B. Sprachstérung oder
Lahmung), beruhigende Wirkung,

e Augenerkrankungen, die aufgrund einer Schadigung des Augennervs zu einer verminderten
Sehkraft flhren kdnnen (griner Star, Glaukom), erweiterte Pupillen, Probleme beim Sehen, z.B.
Schwierigkeiten bei der Umstellung von Fern- auf Nahsicht oder verschwommenes Sehen,

e anfallsartiger Schmerz in der Brust, ausgeldst durch eine vortibergehende Durchblutungsstérung
des Herzens (Angina pectoris), Herzstillstand, Herzinfarkt, langsamer Herzschlag (Bradykardie),
Schmerzen oder Beschwerden im Brustkorb, Herzrhythmusstérungen, Herzstolpern,

e anormale Leberfunktion einschliesslich Leberversagen und Koma, erhéhte alkalische Phosphatase
im Blut,

e Schwellung des Gesichtes, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperteile, Hautausschlag, der
Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck in der Mitte umgeben von
einem blasseren Bereich, der von einem dunklen Ring umgeben ist) (Erythema multiforme),
Erkrankungen mit Blasenbildung, Hautausschlag, der nach Medikamenteneinnahme immer an
derselben Stelle auftritt, fleckiger Ausschlag, schuppende Erkrankungen,

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

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

e Auftreten einer lang anhaltenden und schmerzhaften Erektion des Penis, eventuell auch nach Ende
der Behandlung (Priapismus),

e sehr hohes Fieber, plétzlicher Herztod, Aufmerksamkeitsstérung, Fieber, Unruhegefiihl,
Beschwerden im Brustkorb,

e Herzgerausche.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Medikinet MR soll in der Originalpackung und nicht Gber 25°C aufbewahrt werden.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in MEDIKINET MR enthalten?
Wirkstoffe

1 Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalt 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg oder 40 mg
Methylphenidathydrochlorid als Wirkstoff.

Hilfsstoffe
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Zucker-Starke-Pellets (enthalten Saccharose und Maisstarke), Poly(vinylalkohol), Talkum, Macrogol 3350,
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1), Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat, Natriumhydroxid,
Triethylcitrat, Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132) (enthalt Indigocarmin und Aluminiumhydroxid), Simeticon
Emulsion (enthalt Simeticon, Methylcellulose, Sorbinsaure (E 200)), hochdisperses Siliciumdioxid.

Kapselhiille

Titandioxid (E 171), Natriumdodecylsulfat, Gereinigtes Wasser, Gelatine.

Zusétzlich in der Kapselhiille von Medikinet MR 10 mg/20 mg:
Erythrosin (E 127), Patentblau V (E 131).

Zusétzlich in der Kapselhiille von Medikinet MR 30 mg/40 mg:
Erythrosin (E 127), schwarzes Eisenoxid (E 172), Indigocarmin (E 132).

Medikinet MR 5 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalten 63,57 — 72,71 mg
Saccharose und 0,05 mg Natrium.

Medikinet MR 10 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalten 127,14 — 145,42 mg
Saccharose und 0,09 mg Natrium.

Medikinet MR 20 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalten 114,65 — 131,13 mg
Saccharose und 0,09 mg Natrium.

Medikinet MR 30 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalten 69,60 — 79,61 mg
Saccharose und 0,07 mg Natrium.

Medikinet MR 40 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalten 92,80 — 106,14 mg
Saccharose und 0,09 mg Natrium.

Zulassungsnummer
56847 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie MEDIKINET MR? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Medikinet MR («Modified Release») Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung:
Hartkapseln zu 5 mg: Packungen zu 20, 30, 50 oder 100 Einheiten.

Hartkapseln zu 10 mg: Packungen zu 20, 30, 50 oder 100 Einheiten.
Hartkapseln zu 20 mg: Packungen zu 20, 30, 50 oder 100 Einheiten.
Hartkapseln zu 30 mg: Packungen zu 20, 30, 50 oder 100 Einheiten.
Hartkapseln zu 40 mg: Packungen zu 20, 30, 50 oder 100 Einheiten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdossen in den Verkehr gebracht.
Zulassungsinhaberin

Salmon Pharma GmbH, Basel

Herstellerin

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG, Iserlohn, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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