Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

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

Focalin® XR

Sandoz Pharmaceuticals AG

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

Focalin XR enthalt den Wirkstoff Dexmethylphenidat, ein zentralnervéses Stimulans. Focalin XR ist fUr eine
1x tagliche Einnahme vorgesehen.

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

Verhaltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen und Erwachsenen

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,
Fllchtigkeitsfehlern, nicht zuhdren kénnen, Aufgaben nicht beenden, Anweisungen nicht ausfihren, 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 flihren. 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 von lhnen oder der Ihres Kindes hat sich lhr Arzt bzw. lhre Arztin fir
Focalin XR entschieden.

Durch die Behandlung mit Focalin XR kénnen die Hauptsymptome des ADHS wie massige bis starke
Ablenkbarkeit, rasch nachlassende Aufmerksamkeit, Impulsivitat, verstarkte motorische Aktivitat und
gestortes Sozialverhalten gemildert werden.

Focalin XR darf nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin mit Erfahrung in der Behandlung von
Verhaltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen oder aber Erwachsenen und unter ihrer regelmassigen
Kontrolle verwendet werden.

Abkldrungen vor Behandlungsbeginn

Vor Beginn der Behandlung muss Ihr Arzt bzw. lhre Arztin abkléaren, ob Sie oder Ihr Kind an einer Herz-
Kreislauf-Erkrankung leiden, die einer Behandlung mit Focalin XR entgegensteht. Bei lhrem Kind misst der
Arzt bzw. die Arztin ausserdem vor der Behandlung und im Verlauf der Behandlung das Gewicht und die
Grosse.

Uberwachung der Behandlung mit Focalin XR

Um festzustellen, ob Focalin XR irgendwelche unerwiinschte Wirkungen verursacht, wird der Arzt bzw. die
Arztin von Zeit zu Zeit den Gesundheitszustand des Patienten bzw. der Patientin (z.B. Blutdruck,
Herzfrequenz) und bei Kindern, die Focalin XR einnehmen, auch das Wachstum uberprifen. Wenn ein
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Patient bzw. eine Patientin Focalin XR Uber eine langere Zeitdauer einnimmt, werden Bluttests
durchgeflhrt, um die Anzahl an Blutzellen (weisse bzw. rote Blutzellen, Platichen) zu Uberprifen.

Was sollte dazu beachtet werden?

Die Behandlung mit Focalin XR sollte von einem mit der Behandlung von Verhaltensstérungen bei Kindern,
Jugendlichen und Erwachsenen erfahrenen Arzt bzw. Arztin durchgefiihrt und iiberwacht werden. Neben
der medikamentdsen Behandlung sollte die umfassende Therapie psychologische, erzieherische und
soziale Massnahmen einschliessen. Die Diagnose sollte gemass anerkannten Kriterien erstellt worden
sein.

Altere Patienten

Die Anwendung von Focalin XR bei alteren Patienten lber 65 Jahre ist in kontrollierten Studien nicht
untersucht worden.

Wann darf Focalin XR nicht eingenommen / angewendet werden?
Patientinnen und Patienten diirfen Focalin XR nicht einnehmen, wenn Sie:

e an ausgepragten Angst-, Spannungs- und Erregungszustanden leiden, weil die Einnahme des
Arzneimittels diese Zustande verschlimmern kann;

e unter einer schweren Depression mit depressiven Symptomen wie Traurigkeit,
Minderwertigkeitsgefiihlen und Hoffnungslosigkeit leiden; Sie abnorme Gedanken oder Visionen
haben, abnorme Laute héren oder bei denen eine Psychose diagnostiziert wurde; oder in der
Vorgeschichte eine Selbstmordneigung gezeigt haben;

e Ubermassig Alkohol trinken, Gbermassig Arzneimittel oder Drogen nehmen oder abhangig davon
sind oder wenn Sie friiher Ubermassig Alkohol getrunken, ibermassig Arzneimittel zugefihrt oder
Drogen genommen haben oder abhangig waren;

e bei lhnen oder einem Ihrer Familienmitglieder das Tourette-Syndrom (Tics) diagnostiziert wurde;
e ein Glaukom (griiner Star) haben (erhéhter Augeninnendruck);

e an einer vergrosserten Prostata mit Restharnbildung leiden;

e unter einem Phaochromozytom (seltene Tumorerkrankung der Nebenniere) leiden;

e an einer Erkrankung der Schilddriise (Hyperthyreose) leiden;

e an Herzrhythmusstorungen leiden;

e an Erkrankungen des Herzens (schwerer Bluthochdruck, Herzschwache, Angina Pectoris,
angeborene Herzfehler, Herzmuskelerkrankungen, Herzinfarkt oder Erkrankungen, die
lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen auslésen kénnen) leiden;

e an arteriellen Durchblutungsstérungen leiden;
e an Veranderungen der Blutgefasse des Kopfes leiden oder einen Schlaganfall erlitten haben;

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

e gegen Focalin XR oder einen der Inhaltsstoffe des Produkts allergisch sind;

e eine normale Mudigkeit beseitigen wollen.
Kinder unter 6 Jahren durfen Focalin XR nicht einnehmen.
Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Focalin XR Vorsicht geboten?
Teilen Sie lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, wenn Sie bzw. Ihr Kind

e neues oder verstarktes aggressives Verhalten zeigen;
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Bewegungs-Tics (schwer zu kontrollierende, wiederholte Muskelzuckungen beliebiger Korperteile)
oder verbale Tics (schwer zu kontrollierende, wiederholte Ausserungen von Lauten oder Woértern)
haben;

o abnorme Gedanken oder Visionen haben, abnorme Laute horen oder wenn bei Ihnen bzw. lhrem
Kind eine Psychose diagnostiziert wurde;

o Krampfanfalle (Epilepsie) oder anomale EEG-Befunde (Elektroenzephalogramme = Hirnscans)
haben;

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

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

e eine Verengung oder Blockierung des Verdauungskanals (Speiserdhre, Magen, Dinn- oder
Dickdarm) haben;

e Schwierigkeiten mit dem Schlucken von Tabletten haben;
e Sehtribung oder andere Sehstérungen haben;

e an Galactoseunvertraglichkeit, Lactasemangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption (seltene
Stoffwechselerkrankungen) leiden;

e eine Herzkrankheit oder andere schwerwiegende Herzprobleme haben oder hatten.

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, ibermassige Reflexe,
Muskelkrampfe, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, erhéhte Korpertemperatur, Schwitzen, Herzrasen,
Blutdruckschwankungen, Schwindel Delirium, Bewusstseinsverlust. Sollten Sie diese Symptome bei sich
oder Ilhrem Kind bemerken, miissen Sie sofort einen Arzt bzw. eine Arztin informieren, damit eine geeignete
Behandlung eingeleitet werden kann. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie fragen, ob Sie oder Ihr Kind andere
Arzneimittel einnehmen oder ob Sie, lhr Kind oder |Ihre Familie andere Krankheiten haben (wie z.B.
Herzkrankheiten). Es ist wichtig, dass Sie alle Informationen weitergeben, damit Ihr Arzt bzw. lhre Arztin
entscheiden kann, ob Focalin XR das richtige Arzneimittel fir Sie ist. |hr Arzt bzw. lhre Arztin kann
entscheiden, dass Sie weitere medizinische Untersuchungen bendtigen, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird bei jeder Dosiséanderung den Blutdruck und die Herzfrequenz messen oder
wenn er bzw. sie entscheidet, dass diese Messungen notwendig sind. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird zudem
kontrollieren, ob Sie Probleme mit lhrer Stimmung oder |hrer Gemitsverfassung oder ob Sie andere
ungewohnlichen Gefiihle haben oder ob sich diese wahrend der Zeit, in der Sie Focalin XR eingenommen
haben, verschlimmert haben.

Als Dopamin — Wiederaufnahmehemmer kann Focalin XR mit Medikamenten, die den Dopaminhaushalt
beeinflussen (Dopaminagonisten (inkl. DOPA und trizyklischen Antidepressiva) und Dopaminantagonisten
(Antipsychotika z.B. Haloperidol)), eine Wechselwirkung haben, wenn diese gleichzeitig verabreicht
werden. Die gleichzeitige Einnahme von Focalin XR mit Antipsychotika wird wegen der entgegengesetzten
Wirkmechanismen nicht empfohlen.
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Falls Ihr Arzt eine gleichzeitige Einnahme als notwendig erachtet, ist eine Uberwachung auf Beschwerden
des Bewegungsapparates (sogenannte extrapyramidale Symptome) empfohlen.

Da bei Uberdosierungen dieses Arzneimittels Muskelschadigungen auftreten kénnen, darf die verordnete
Dosierung keineswegs Uberschritten werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin:
¢ wenn Sie bzw. |hr Kind an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Bei lang andauernder Einnahme von Dexmethylphenidat wurde bei Kindern ein verlangsamtes Wachstum
(Gewichts- und/oder Gréssenzunahme) beobachtet. Wenn Patienten oder Patientinnen in einem Alter sind,
in dem sie noch wachsen, wird ihr Arzt bzw. ihre Arztin ihre Grésse und ihr Gewicht sorgféltig iberwachen.
Wenn Patienten und Patientinnen nicht wie erwartet weiter wachsen oder an Gewicht zunehmen, kann der
Arzt bzw. die Arztin die Behandlung mit Focalin XR abbrechen.

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

Wird das Arzneimittel abgesetzt, kann es zu Entzugserscheinungen, Stimmungsschwankungen oder
Uberaktivitdt kommen.

Wenn Sie oder lhr Kind verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen entwickeln, sprechen Sie mit
Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin, da dies ein Anzeichen von erhdhtem Augeninnendruck oder griinem Star
(Glaukom) sein kann. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann das Absetzen von Focalin XR in Betracht ziehen. Bei
der Verwendung von Focalin XR wurden Akkommodationsstérungen (Schwierigkeiten fur die Umstellung
von Fern- auf Nahsehen) und Sehstdérungen (z.B. verschwommenes Sehen) beobachtet. Focalin XR kann
Benommenheit verursachen. Daher kann dieses Arzneimittel die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlchtigkeit
und Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Ausserdem ist es nicht ratsam,
wahrend der Behandlung mit Focalin XR Alkohol zu trinken.

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

e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen und Arzneimittel zur Verhinderung von Epilepsie
oder von Blutgerinnseln (Blutverdinner), weil Focalin XR die Art und Weise, wie sie vom Korper
verarbeitet werden, ungtinstig beeinflussen kann;

e Arzneimittel, die den Blutdruck erhéhen, wegen einer moéglichen Verstarkung der
Blutdruckerhdhung bei gleichzeitiger Verwendung mit Focalin XR;

e Dblutdrucksenkende Arzneimittel mit dem Wirkstoff Clonidin einnehmen, weil es Berichte Giber
schwere Nebenwirkungen gibt, wenn Dexmethylphenidat und Clonidin gleichzeitig verabreicht
werden;

e Arzneimittel, die den Dopaminhaushalt beeinflussen (dopaminerge Arzneimittel, zum Beispiel
solche zur Behandlung von Depressionen und psychotischen Erkrankungen) (Details siehe weiter
oben im Kapitel «Wann ist bei der Einnahme von Focalin XR Vorsicht geboten?»).

e Arzneimittel, die den Serotoninspiegel im Kdorper 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 Focalin XR Vorsicht geboten?»)

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Arzneimittel, die Sie bzw. Ir_]r Kind zu sich nehmen, oben in der Liste
aufgefuhrt sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, bevor Sie bzw. Ihr
Kind Focalin XR einnehmen.
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Bitte nehmen Sie Focalin XR erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Darf Focalin XR wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen /
angewendet werden?

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Focalin XR sollte wahrend der Schwangerschaft nur auf ausdrickliche arztliche Anweisung eingenommen
werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhre Arztin vor der Anwendung von Methylphenidat, falls Sie oder Ihre
Tochter:

e schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird entscheiden, ob
Methylphenidat eingenommen werden sollte.

Wahrend der Behandlung sollte nicht gestillt werden. Der Wirkstoff von Focalin XR kann in die Muttermilch
Ubertreten.

Wie verwenden Sie Focalin XR?

Die Dosierung und Einnahmezeiten von Focalin XR werden entsprechend den individuellen Bedurfnissen
vom Arzt bzw. der Arztin festgelegt. Es ist blich, Focalin XR in einer einzigen Dosis pro Tag zu
verschreiben. Die Gesamttagesdosis sollte 20 mg nicht Gberschreiten. Die Anfangsdosis ist normalerweise
bei Kindern 5 mg, bei Jugendlichen und Erwachsenen 10 mg. Die Dosis kann in Schritten von 5 mg erhéht
werden. Focalin XR sollte kurz vor dem Zeitpunkt eingenommen werden, wo Sie Ublicherweise die
grossten Herausforderungen haben (Schule, Beruf, Soziales).

Focalin XR (Kapseln fiir eine 1x tagliche Anwendung) kdénnen mit oder ohne Nahrung eingenommen, als
ganze Kapsel geschluckt oder der Inhalt der Kapsel auf wenig Nahrung gestreut werden (s. unten). Focalin
XR Kapsel oder ihr Inhalt darf aber nicht zerkaut, gepresst oder geteilt werden.

Focalin XR Verabreichung durch Streuen des Kapselinhaltes auf ein Nahrungsmittel: Die Kapsel kann
sorgfaltig gedffnet werden und die Kigelchen Uber ein wenig weiche Nahrung, z.B. kaltes Apfelmus,
gestreut werden. Die gewahlte Nahrung darf nicht warm sein. Diese vorbereitete Mischung muss sofort und
vollstandig eingenommen werden, ohne aber die Kigelchen zu zerkauen. Diese Mischung darf nicht
stehen bleiben oder nur teilweise eingenommen werden.

Wenn einmal aus Versehen eine Dosis ausgelassen wurde, sollte sie schnellstmdglich nachgeholt werden.
Wenn Sie dazu Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin. Falls einmal aus Versehen
mehr Kapseln eingenommen wurden, als vom Arzt bzw. der Arztin verschrieben, suchen Sie unverziiglich
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder das nachstgelegene Krankenhaus auf.

Stoppen Sie die Einnahme von Focalin XR nicht ohne Riicksprache mit dem Arzt bzw. der Arztin. Es kann
notwendig sein, die tagliche Dosis schrittweise zu reduzieren bevor die Einnahme vollstandig gestoppt
wird. Eine medizinische Uberwachung ist notwendig nach einem Abbruch der Behandlung.

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. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Focalin XR haben?

Die haufigsten unerwinschten Wirkungen von methylphenidathaltige Arzneimitteln wie z.B. Focalin XR
sind:

Kopfschmerzen, Nervositat, Schlaflosigkeit, Gelenkschmerzen, Mundtrockenheit, hohe Koérpertemperatur
(Fieber), aussergewohnlicher Haarausfall oder dinner werdendes Haar, aussergewdhnliche Schlafrigkeit
oder Benommenheit, Appetitverlust oder verringerter Appetit, Juckreiz, Ausschlag oder juckender
Hautausschlag mit Ré6tung (Nesselsucht), Husten, Halsschmerzen, Reizungen der Nase und des Rachens,
hoher Blutdruck, schneller Herzschlag (Tachykardie), Schwindel, unkontrollierbare Bewegungen,
Uberaktivitat, Erregtheit, Angstlichkeit, depressive Stimmung, Reizbarkeit und unnormales Verhalten,
Magenschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Unwohlsein im Magen oder Erbrechen.
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Uber die weiteren bedeutsamen oder schwerwiegenden Nebenwirkungen bei methylphenidathaltigen
Arzneimitteln sollten Sie von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin informiert worden sein. Es sind:

e Zwangsstorung, Berihrungshalluzinationen,

e 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. Arztin
oder ein Krankenhaus.

e Erhohter Augeninnendruck, Augenerkrankungen die aufgrund einer Schadigung des Augennervs zu
einer verminderten Sehkraft fihren kdnnen (griner Star, Glaukom), verschwommenes Sehen,

e Plétzlicher Herztod, Probleme mit den Blutgefassen des Gehirns (Schlaganfall, Entziindung oder
Verschluss der Blutgefasse im Gehirn),

e Leberfunktionsstérung,

o Spezielle Entzindungen bzw. Veranderungen der Haut (Exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-
Syndrom), allergische Hautausschlage,

e Blutim Urin,
e Brustdrusenschwellungen beim Mann.

e Auftreten einer lang anhaltenden (mehr als 2 Stunden) und schmerzhaften Erektion des Penis,
eventuell auch nach Ende der Behandlung.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Focalin XR auftreten:

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein. Suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin
auf, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt: Gedanken an Selbsttétung (Suizid) oder Versuche,
sich selbst zu téten (Suizidgedanken oder —versuche, einschliesslich vollendetem Suizid), Taubheitsgefiihl,
Kaltegeflhl, Prickeln und Farbveradnderung (erst weiss, dann blau und schliesslich rot) an Fingern und
Zehen bei Kélte (Raynaud-Syndrom, peripheres Kaltegefuhl).

Die haufigsten Nebenwirkungen von Focalin XR sind trockener Mund, verminderter Appetit, Angstlichkeit
(weniger haufig bei Kindern), Nervositat, Schlaflosigkeit, Schwindel und Kopfschmerzen.

Haufige Nebenwirkungen sind Verdauungsstdérungen, Benommenheit, Halsschmerzen, Geflhl der
Niedergeschlagenheit  (Depression), Aggressivitdt (Aggression), Ubermassiges Zahneknirschen
(Bruxismus).

Gelegentliche Nebenwirkungen sind: Krampf der Kiefermuskulatur, der das Offnen des Mundes erschwert
(Trismus).

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit sind: Stottern (Dysphemie), Bettnassen bei Kindern
wahrend der Nacht (Enuresis), Nasenbluten, erhdhter Augeninnendruck, Augenerkrankungen die aufgrund
einer Schadigung des Augennervs zu einer verminderten Sehkraft fuhren kdnnen (griner Star, Glaukom),
trockenes Auge, Zwangsstorung (einschliesslich des unwiderstehlichen Drangs, Korperhaare auszureissen,
Hautzupfen, das wiederholte Auftreten unerwiinschter Gedanken, Geflihle, Bilder oder Triebe
[Zwangsgedanken] sowie das Ausfilhren wiederholter Handlungen oder geistiger Rituale [Zwange]).

Bei Langzeitanwendung bei Kindern kann Focalin XR zu massig reduzierter Gewichtszunahme und
geringfugiger Wachstumshemmung fihren.

Es gibt klinische Hinweise darauf, dass wahrend der Verabreichung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff
Methylphenidat vermehrt psychiatrische Stérungen (einschliesslich Suchtverhalten), Gewichts- und
Appetitverlust, Unruhegefiihl, Zittern, Zahnschmerzen, Schlafstérungen und starkes Schwitzen auftraten.

Bei lang andauernder Einnahme von Methylphenidat wurde bei Kindern ein verlangsamtes Wachstum
(verlangsamte Gewichts- und/oder Grdéssenzunahme) beobachtet. Wenn Patienten bzw. Patientinnen in
einem Alter sind, indem sie noch wachsen, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin die Grosse und das Gewicht von
Ihnen bzw. Ihrem Kind sorgfaltig Gberwachen. Wenn Patienten bzw. Patientinnen nicht wie erwartet weiter
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wachsen, oder wie erwartet an Gewicht zunehmen, kann der Arzt bzw. die Arztin die Behandlung mit
Focalin XR abbrechen.

Wenn Sie Nebenwir_kungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

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

Lagerungshinweis
Arzneimittel fir Kinder unerreichbar aufbewahren.

Focalin XR (Kapseln fiir eine 1x tagliche Anwendung) soll nicht Uber 25°C und vor Feuchtigkeit geschitzt
aufbewahrt werden.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdll. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zurtick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Focalin XR enthalten?

Wirkstoffe

1 Kapsel enthalt 5 mg (hellblau), 10 mg (beigefarben), 15 mg (grin) oder 20 mg (weiss) Dexmethylphenidat
hydrochlorid.

Hilfsstoffe

bdmg

Zucker-Stake-Pellets (entsprechen max. 60.42 mg Saccharose), Macrogol 6000,

Ammoniummethacrylat-Copolymer Typ B, Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1), Talkum,
Triethylcitrat.

Kapselhlle: Gelatine, Titandioxid (E171), Indigotin (E132).

10mg
Zucker-Stake-Pellets (entsprechen max. 120.83 mg Saccharose), Macrogol 6000,

Ammoniummethacrylat-Copolymer Typ B, Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1), Talkum,
Triethylcitrat.

Kapselhlle: Titandioxid (E171), Gelatine, Eisenoxid gelb (E 172).

15mg
Zucker-Stake-Pellets (entsprechen max. 181.25 mg Saccharose), Macrogol 6000,

Ammoniummethacrylat-Copolymer Typ B, Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1), Talkum,
Triethylcitrat.

Kapselhulle: Gelatine, Titandioxid (E171), Indigotin (E132), Eisenoxid gelb (E 172).

20mg
Zucker-Starke-Pellets (entsprechen max. 241.68 mg Saccharose), Macrogol 6000.
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Ammoniummethacrylat-Copolymer Typ B, Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1), Talkum,
Triethylcitrat.

Kapselhulle: Titandioxid (E171), Gelatine.

Drucktinte: Schellack (E904), Propylenglykol, Kaliumhydroxid, Titandioxid (E171), rotes Eisenoxid (E172),
gelbes Eisenoxid (E172).

Zulassungsnummer

59245 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Focalin XR? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Focalin XR: Kapseln zu 5, 10, 15 oder 20 mg: in Packungen zu 30 und 100 Kapseln.
Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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