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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Methylphenidate Viatris 5 mg Tabletten
Methylphenidate Viatris 10 mg Tabletten
Methylphenidate Viatris 20 mg Tabletten

Methylphenidathydrochlorid

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren 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

oder Ihr Kind.
- Wenn Sie oder Thr Kind 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 Methylphenidate Viatris und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Einnahme von Methylphenidate Viatris beachten?
Wie ist Methylphenidate Viatris einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Methylphenidate Viatris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o

1. Was ist Methylphenidate Viatris und wofiir wird es angewendet?

Methylphenidate Viatris enthilt den Wirkstoff Methylphenidat.

Methylphenidate Viatris wird zur Behandlung der ,,Aufmerksamkeits-Defizit-Hyperaktivitats-

Storung® (ADHS) angewendet.

. Das Arzneimittel wird bei Kindern und Jugendlichen im Alter zwischen 6 und 18 Jahren
angewendet.
. Es wird erst angewendet, wenn sich andere nicht-medikamentése Behandlungen als

unzureichend erwiesen haben, zum Beispiel Beratung und Verhaltenstherapie.
Methylphenidate Viatris ist nicht zur Behandlung von ADHS bei Kindern unter 6 Jahren oder bei
Erwachsenen vorgesehen. Es ist nicht bekannt, ob es bei diesen Patienten sicher oder niitzlich ist.

Wie das Arzneimittel wirkt

Methylphenidate Viatris verbessert die Aktivitidt bestimmter Bereiche im Gehirn, die nicht aktiv
genug sind. Das Arzneimittel kann helfen, die Aufmerksamkeit (Aufmerksamkeitsspanne) und
Konzentration zu erh6hen und impulsives Verhalten zu verringern.

Das Arzneimittel wird als Teil eines Behandlungsprogramms verabreicht, das normalerweise
Folgendes umfasst:

. Psychotherapie,

. padagogische und

. soziale Mafinahmen

Die Behandlung mit Methylphenidate Viatris darf nur von einem Spezialisten fiir
Verhaltensstorungen bei Kindern und Jugendlichen eingeleitet und unter dessen Aufsicht
durchgefiihrt werden. Obwohl es keine Heilung fiir ADHS gibt, lisst sich die Krankheit mit
Behandlungsprogrammen steuern.
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Uber ADHS

Fiir Kinder und Jugendliche mit ADHS ist es schwierig:

. still zu sitzen und

. sich zu konzentrieren

Sie sind nicht daran schuld, dass sie diese Dinge nicht kénnen.

Viele Kinder und Jugendliche haben Schwierigkeiten damit, diese Dinge zu tun. Allerdings kann es
bei ADHS zu Problemen im Alltag kommen. Kinder und Jugendliche mit ADHS konnen
Schwierigkeiten beim Lernen und bei den Hausaufgaben haben. Fiir sie ist es schwer, sich zu Hause,

in der Schule oder an anderen Orten korrekt zu verhalten.

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

2. Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Einnahme von Methylphenidate Viatris beachten?

Methylphenidate Viatris darf nicht eingenommen werden, wenn Sie oder Thr Kind:

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

. ein Schilddrusenproblem haben.

J einen erhohten Augeninnendruck haben (Glaukom).

. einen Nebennierentumor haben (Phdochromozytom).

. eine Essstorung haben, bei der Sie oder Ihr Kind keinen Hunger verspiiren oder nichts essen
wollen — zum Beispiel ,,Anorexia nervosa‘“ (Magersucht).

. einen sehr hohen Blutdruck oder eine Verengung der Blutgefd3e haben, was Schmerzen in den
Armen und Beinen verursachen kann.

. jemals Herzprobleme hatten — zum Beispiel einen Herzinfarkt, unregelméBigen Herzschlag,

Schmerzen oder Beschwerden im Brustbereich, Herzschwiche, eine Herzerkrankung oder
wenn Sie ein angeborenes Herzproblem haben.

. Probleme mit den Blutgefia3en im Gehirn haben oder hatten — zum Beispiel einen Schlaganfall,
eine Schwellung und Schwichung eines Teils eines BlutgefaBes (Aneurysma), verengte oder
verstopfte Blutgefale oder eine Entzlindung der Blutgefale (Vaskulitis).

. derzeit ein Antidepressivum, das Monoaminooxidase-Hemmer genannt wird, einnehmen oder
in den letzten 14 Tagen eingenommen haben (siche auch weiter unten ,,Einnahme von
Methylphenidate Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

. eine psychiatrische Erkrankung haben oder hatten, wie zum Beispiel:

. »psychopathische* Probleme oder eine ,,Borderline-Personlichkeitsstorung*.
. abnormale Gedanken oder Visionen oder eine Erkrankung, die ,,Schizophrenie®
genannt wird.
. Anzeichen eines ernsten Stimmungsproblems wie:
o Suizidgedanken.
o schwere Depression, bei der Sie sich sehr traurig, wertlos und hoffnungslos
fiihlen.
o Manie, bei der Sie sich auBergewohnlich erregbar, iiberaktiv und enthemmt
fiihlen.

Nehmen Sie Methylphenidate Viatris nicht ein, falls einer der oben genannten Punkte auf Sie oder Thr
Kind zutrifft. Falls Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, bevor Sie oder Ihr
Kind dieses Arzneimittel einnehmen, da Methylphenidat diese Probleme verschlimmern kann.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Methylphenidate Viatris einnehmen,
wenn Sie oder Thr Kind:
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Leber- oder Nierenprobleme haben.

jemals  Anfille (Krampfanfille, Konvulsionen, Epilepsie) oder  abormale
Hirnstromaufzeichnungen (EEG) gehabt haben.

weiblich sind und bereits Thre Periode haben (siche auch Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit* unten).

jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben
oder davon abhingig waren.

schwer zu kontrollierende, wiederholte Zuckungen von Korperteilen haben oder Laute und
Worter wiederholen (Tics).

Bluthochdruck haben.

ein Herzproblem haben, das nicht im Abschnitt ,,Sie oder Ihr Kind diirfen Methylphenidate
Viatris nicht einnehmen, wenn Sie oder Ihr Kind:“ aufgefiihrt ist.

ein psychiatrisches Problem haben, das nicht im Abschnitt ,,Sie oder lhr Kind diirfen
Methylphenidate Viatris nicht einnehmen, wenn Sie oder Thr Kind:* aufgefiihrt ist.

Zu diesen anderen psychiatrischen Problemen zéhlen:

 Stimmungsschwankungen (von manisch zu depressiv — sogenannte ,,bipolare Stérung").
* beginnende Aggressivitit oder Feindseligkeit oder Verschlimmerung Threr Aggressivitét.
* Dinge glauben, die nicht wahr sind (Wahnvorstellungen)

¢ Gefiihl von ungewohnlichem Misstrauen (Paranoia).

¢ Gefiihl von Erregung, Angst, Anspannung.

e Gefiihl der Niedergeschlagenheit oder Schuld.

Informieren Sie vor Beginn der Behandlung Ihren Arzt oder Apotheker, falls einer der oben
genannten Punkte auf Sie oder Thr Kind zutrifft, da Methylphenidat diese Probleme verschlimmern
kann. Ihr Arzt wird iiberwachen wollen, wie das Arzneimittel auf Sie oder Ihr Kind wirkt.

Wenn Sie oder Ihr Kind verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen entwickeln, sprechen Sie
mit [hrem Arzt. Thr Arzt kann das Absetzen von Methylphenidate Viatris in Betracht ziehen.

Die folgenden Punkte wird Ihr Arzt iiberpriifen, bevor Sie oder Thr Kind mit der Einnahme von
Methylphenidate Viatris beginnen

Diese Untersuchungen helfen bei der Entscheidung, ob Methylphenidat das richtige Arzneimittel fiir
Sie oder Ihr Kind ist. Ihr Arzt wird mit Ihnen {iber folgende Punkte sprechen:

alle anderen Arzneimittel, die Sie oder Ihr Kind einnehmen.

ob es in der Vergangenheit plotzliche unerklérliche Todesfalle in Threr Familie gab.

alle weiteren medizinischen Probleme (wie beispielsweise Herzprobleme), die bei Ihnen, Threm
Kind oder Threr Familie moglicherweise vorliegen.

wie Sie sich fiihlen oder wie sich Thr Kind fiihlt, zum Beispiel Empfindung von Hochgefiihl
oder Niedergeschlagenheit, Auftreten von seltsamen Gedanken, oder ob Sie oder Thr Kind diese
Gefiihle in der Vergangenheit hatten.

ob es in [hrer Familie sogenannte ,, Tics gibt (schwer zu kontrollierendes wiederholtes Zucken
von Korperteilen oder Wiederholen von Lauten und Wortern).

psychiatrische Erkrankungen oder Verhaltensstérungen, die Sie oder Thr Kind oder andere
Familienmitglieder haben oder jemals hatten. Ihr Arzt wird mit Thnen besprechen, ob bei Ihnen
oder Threm Kind ein erhdhtes Risiko auf Stimmungsschwankungen (von manisch zu depressiv
— sogenannte ,,bipolare Storung® genannt) besteht. [hr Arzt wird bei Thnen bzw. Ihrem Kind die
psychiatrische Krankengeschichte tiberpriifen und er wird priifen, ob in Threr Familie eine
Vorgeschichte von Suizid, bipolaren Storungen oder Depressionen vorliegt.

Es ist wichtig, dass Sie [hrem Arzt so viele Informationen wie moglich geben. Dies hilft Threm Arzt
bei der Entscheidung, ob Methylphenidat das richtige Arzneimittel fiir Sie oder Thr Kind ist. Ihr Arzt
kann auch entscheiden, dass weitere medizinische Untersuchungen erforderlich sind, bevor Sie oder
Ihr Kind mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
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Wihrend der Behandlung

Wenn Sie oder Ihr Kind dieses Arzneimittel ldnger als 12 Monate einnehmen, mdchte Thr Arzt
vielleicht die Herzfunktion, GroBe, Gewicht, Appetit oder psychische Gesundheit {iberpriifen und
mochte vielleicht, dass Sie oder Thr Kind die Einnahme von Methylphenidate Viatris abbrechen, um
zu iiberpriifen, ob die Behandlung noch notwendig ist.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen oder Ihrem Kind Folgendes auftritt:

e unkontrolliertes Sprechen oder unkontrollierte Kérperbewegungen.

* jegliche Verdnderung oder Verschlechterung IThrer Stimmung oder Thres Verhaltens.

e Schwierigkeiten beim Atmen.

e Kurzatmigkeit.

* Schmerzen im Brustbereich oder Palpitationen (ein schneller Herzschlag, der sich wie ein
Pochen in der Brust anfiihlt), da Ihr Arzt dann vielleicht entscheiden wird, die Behandlung
abzubrechen. Ihr Arzt wird Sie moglicherweise bei jeder Dosisdnderung, alle 6 Monate oder
bei jedem Arztbesuch auf Anzeichen dieser Punkte untersuchen.

Wihrend der Behandlung kénnen Jungen und Jugendliche unerwartet anhaltende Erektionen
feststellen. Dies kann schmerzhaft sein und jederzeit auftreten. Es ist wichtig, dass Sie sich sofort an
Ihren Arzt wenden, wenn Thre Erektion ldnger als 2 Stunden anhilt, insbesondere, wenn dies
schmerzhaft ist.

Einnahme von Methylphenidat Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder Thr Kind andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Methylphenidate Viatris darf nicht eingenommen werden, falls Sie oder Ihr Kind:

. ein Arzneimittel gegen Depression, das Monoaminooxidase-Hemmer (MAOI) genannt wird,
einnehmen, zum Beispiel Phenelzin oder Isocarboxazid, oder in den letzten 14 Tagen einen
MAOI eingenommen haben. Die gleichzeitige Einnahme von MAOI und Methylphenidat kann
bei Thnen oder Threm Kind zu einer plétzlichen Erh6hung des Blutdrucks fiihren.

Falls Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen, kann Methylphenidat deren Wirkung
beeinflussen oder Nebenwirkungen hervorrufen. Sprechen Sie vor der Einnahme von
Methylphenidate Viatris mit lhrem Arzt oder Apotheker, falls Sie oder Ihr Kind eines der
nachfolgenden Arzneimittel einnehmen:

. andere Arzneimittel gegen Depressionen, wie trizyklische Antidepressiva (z. B. Amitriptylin,
Clomipramin) oder selektive Serotoninwiederaufnahmehemmer (SSRI) (z. B. Citalopram,
Fluoxetin).

. Arzneimittel gegen schwere psychische Probleme, wie Amisulprid, Risperidon, Lithium,
Haloperidol.

J DOPA, ein Arzneimittel bei Parkinson-Krankheit.

. Arzneimittel gegen Epilepsie, wie Phenobarbital, Phenytoin, Primidon.

. Arzneimittel zur Senkung oder Erhdhung des Blutdrucks wie Clonidin.

. einige Husten- oder Erkéltungsmittel mit Wirkstoffen, die auf den Blutdruck wirken. Es ist
wichtig, [hren Apotheker zu fragen, wenn Sie Préparate dieser Art kaufen.

. Arzneimittel zur Blutverdiinnung (zur Vorbeugung von Blutgerinnseln), wie Cumarin oder
Warfarin.

Falls Sie nicht sicher sind, ob eines der Arzneimittel, die Sie oder Ihr Kind einnehmen, in der oben
stehenden Liste aufgefiihrt sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie oder Thr
Kind mit der Einnahme von Methylphenidat beginnen.

Wenn Sie eine Operation haben
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Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Ihnen oder Ihrem Kind eine Operation geplant ist.
Methylphenidat sollte am Tag einer Operation nicht eingenommen werden, wenn eine bestimmte Art
von Narkosemittel verwendet wird, da dann die Moglichkeit eines plotzlichen Blutdruckanstiegs
wihrend der Operation besteht.

Drogen-/Dopingtests
Dieses Arzneimittel kann bei Drogentests zu einem positiven Ergebnis fiihren.
Hierzu zdhlen auch Dopingkontrollen im Sport.

Einnahme von Methylphenidate Viatris zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol

Die Einnahme von Methylphenidate Viatris zusammen mit Nahrungsmitteln kann helfen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen zu lindern.

Trinken Sie keinen Alkohol, solange Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Alkohol kann die
Nebenwirkungen dieses Arzneimittels verstirken. Denken Sie auch daran, dass einige Nahrungsmittel
und Arzneimittel Alkohol enthalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die verfugbaren Daten deuten nicht auf ein allgemein erhohtes Risiko von Geburtsfehlern hin;
allerdings konnte ein leicht erhohtes Risiko von Fehlbildungen des Herzens bei Anwendung in den
ersten drei Monaten der Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden. Thr Arzt kann Thnen zu
diesem Risiko nahere Auskunft geben. Methylphenidat wurde in der Muttermilch nachgewiesen. Bitte
sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Methylphenidate Viatris einnehmen, wenn Sie
oder Ihre Tochter:

. sexuell aktiv sind. Ihr Arzt wird mit Thnen oder Threr Tochter {iber Verhiitung sprechen.

. schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein. Thr Arzt wird entscheiden, ob Methylphenidat
eingenommen werden soll.

. stillen oder stillen mdchten. Es ist mdglich, dass Methylphenidat in die Muttermilch iibergeht.
Deshalb wird Thr Arzt entscheiden, ob Sie oder Ihre Tochter wihrend der Einnahme von
Methylphenidat stillen sollten.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wihrend der Einnahme von Methylphenidat kann es sein, dass IThnen schwindelig ist, Sie sich
benommen fiihlen, Sie Probleme mit dem Scharfsehen haben oder verschwommen oder doppelt
sehen. Fiihren Sie in diesen Féllen kein Fahrzeug, bedienen Sie keine Maschinen, fahren Sie nicht
Fahrrad, reiten Sie nicht und klettern Sie nicht auf Baume.

3. Wie ist Methylphenidate Viatris einzunehmen?

Bevor Sie oder Ihr Kind mit der Behandlung beginnen, bei jeder Dosisdnderung und anschlieend
mindestens alle 6 Monate oder bei jedem Arztbesuch wird Thr Arzt einige Untersuchungen
durchfiihren, um sicher zu gehen, dass Methylphenidat noch eine akzeptable Sicherheit und einen
akzeptablen Nutzen hat. Diese Untersuchungen beinhalten Folgendes:

. Blutdruck- und Pulsmessung und Dokumentation dieser Werte in einer Tabelle.

. Messung der Grofle, des Gewichts und des Appetits und Dokumentation dieser Werte in einer
Tabelle.

. Bewertung von psychiatrischen Symptomen (siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und

Vorsichtsmafinahmen*).

Wie viel miissen Sie einnehmen?
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Sie oder Thr Kind miissen dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder

Apotheker einnehmen. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher

sind.

. Ublicherweise wird Ihr Arzt die Behandlung mit einer niedrigen Dosis beginnen und diese
schrittweise nach Bedarf erhdhen.

. Die empfohlene Tageshochstdosis betragt 60 mg.

. Sie oder lhr Kind sollten Methylphenidate Viatris ein- oder zweimal téglich (z. B. zum
Friihstiick und/oder Mittagessen) mit einem Glas Wasser einnehmen.

. Die Bruchlinie dient nur dem leichteren Teilen der Tablette, falls Sie Schwierigkeiten haben,
die Tablette als Ganzes zu schlucken [nur 10 mg/20 mg].

Wenn Sie oder Ihr Kind sich nach einmonatiger Behandlung nicht besser fiihlen
Falls Sie oder Ihr Kind sich nicht besser fiithlen, informieren Sie Ihren Arzt. Er wird entscheiden, ob
eine andere Behandlung notwendig ist.

Langzeitbehandlung

Methylphenidate Viatris muss nicht fiir immer eingenommen werden. Falls Sie oder Thr Kind
Methylphenidate Viatris langer als ein Jahr einnehmen, sollte Ihr Arzt die Behandlung fiir eine kurze
Zeit abbrechen; dies kann wéhrend der Schulferien sein. Dadurch zeigt sich, ob die Behandlung noch
erforderlich ist.

Wenn Methylphenidate Viatris nicht ordnungsgemifl angewendet wird

Wird Methylphenidate Viatris nicht ordnungsgeméall angewendet, kann dies zu abnormalem Verhalten
fithren. Dies kann auch bedeuten, dass Sie oder Ihr Kind eine Abhéngigkeit von diesem Arzneimittel
entwickeln. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie oder Thr Kind jemals Alkohol,
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhingig
waren.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder IThrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie dieses
Arzneimittel niemandem weiter, auch wenn derjenige dhnliche Symptome zu haben scheint.

Wenn Sie oder Ihr Kind eine grofiere Menge von Methylphenidate Viatris eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Methylphenidate Viatris eingenommen haben, kontaktieren Sie
sofort Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Falls Sie oder Ihr Kind eine gro3ere Menge des Arzneimittels eingenommen haben, sprechen Sie
umgehend mit einem Arzt oder rufen Sie einen Krankenwagen. Teilen Sie mit, wie viel eingenommen
wurde und nehmen Sie das Arzneimittel mit.

Folgende Symptome kénnen Anzeichen einer Uberdosis sein: Erbrechen, Erregtheit, Zittern,
verstirkte unkontrollierte Bewegungen, Muskelzucken, Krampfanfille (mdglicherweise mit
anschliefendem Koma), starkes Gliicksgefiihl, Verwirrtheit, Sehen, Fithlen oder Héren von Dingen,
die nicht wirklich da sind (Halluzinationen), Schwitzen, Hitzewallungen, Kopfschmerzen, hohes
Fieber, Verdnderungen des Herzschlags (langsam, schnell oder unregelmifig), Bluthochdruck,
erweiterte Pupillen und trockene Nase und trockener Mund, Muskelschwéche, Kraimpfe und
Schmerzen, Fieber, rotbrauner Urin, die mdgliche Anzeichen sein kdnnten

von abnormalem Muskelabbau (Rhabdomyolyse).

Wenn Sie oder Ihr Kind die Einnahme von Methylphenidate Viatris vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Sollten Sie oder Thr Kind die Einnahme einer Dosis vergessen haben, warten Sie, bis Sie die nédchste

Dosis einnehmen miissen.

Wenn Sie oder Ihr Kind die Einnahme von Methylphenidate Viatris abbrechen
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Wenn Sie oder Ihr Kind die Einnahme dieses Arzneimittels plotzlich abbrechen, konnen die ADHS-
Symptome wieder auftreten oder unerwiinschte Wirkungen, wie beispielsweise Depressionen,
auftreten. Ihr Arzt mochte vor der vollstandigen Beendigung der Einnahme die tdgliche Dosis
moglicherweise schrittweise verringern. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie die Einnahme von
Methylphenidate Viatris abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Auch wenn bei einigen Menschen Nebenwirkungen auftreten, sind die meisten der
Meinung, dass Methylphenidat ihnen hilft. Ihr Arzt wird mit Thnen iiber diese Nebenwirkungen
sprechen.

Einige Nebenwirkungen konnen sehr schwerwiegend sein. Sollte eine der unten genannten
Nebenwirkungen bei Ihnen oder Threm Kind auftreten, suchen Sie sofort die Notaufnahme des
nichstgelegenen Krankenhauses auf:

Hiufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e UnregelmiBiger Herzschlag (Arrhythmie) oder rasend schneller Herzschlag, der sich wie ein
Klopfen in Ihrer Brust anfiihlt (Palpitationen).

e Veridnderungen des Blutdrucks oder der Anzahl von Herzschldgen, normalerweise ein Anstieg.

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

*  Suizidgedanken oder Suizidabsichten.

e Anzeichen einer allergischen Reaktion, wie Ausschlag, Juckreiz, Blasenbildung, Schuppen,
Rotung, Schilen der Haut oder Quaddeln, Schwellungen des Gesichtes, der Ohren, Lippen,
Zunge oder des Rachens, die Atembeschwerden verursachen, Kurzatmigkeit oder keuchende
Atmung.

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Schweres oder driickendes Gefiithl auf Threr Brust mit Schmerzen im Brustbereich und
Kurzatmigkeit bei korperlicher Anstrengung (dies kdnnen Anzeichen einer Angina pectoris sein).

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

e Plétzlicher Brustschmerz, der sich auf Nacken oder Arme ausbreiten kann mit Kurzatmigkeit und
einem beklemmenden Gefiihl. Dies konnen Anzeichen eines Herzanfalls sein.

e  Plotzlicher Tod.

e Suizidversuch (einschlieBlich durchgefiihrten Suizids).

*  Krampfanfille.

e Unkontrollierbare Muskelspasmen, die Augen, Kopf, Nacken, Koérper und Nervensystem
betreffen konnen. Dies kann aufgrund eines voriibergehenden Ausfalls der Blutversorgung zum
Gehirn auftreten.

e  Plotzlicher Zusammenbruch, Taubheit oder Schwiche in den Armen oder Beinen,
Kopfschmerzen, Schwindel oder Verwirrtheit, Sehstorungen, Schluckbeschwerden, schleppendes
Sprechen, Verwechslungen beim Sprechen oder Sprachverlust. Dies konnen Anzeichen eines
Schlaganfalls oder Mini-Schlaganfalls sein, der durch ein Gerinnsel oder eine Blutung, die die
Blutversorgung zu Teilen des Gehirns beeintrachtigen, hervorgerufen wird.

e Abnahme der Anzahl weiller Blutkdrperchen, wodurch Sie anfilliger fiir Infektionen werden.
Dies kann sich als Fieber, Schiittelfrost oder Halsschmerzen zeigen.

*  Gelbfirbung von Haut und Augen, dunkler Urin, Miidigkeit, Fieber, Ubelkeit, Schwiche,
Benommenheit und Magenschmerzen. Dies konnen Anzeichen fiir schwerwiegende
Leberprobleme sein.
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e Vergesslichkeit, schlechtes Urteilsvermdgen, faulig oder siiBlich riechender Atem,
Verianderungen des Schlafes, Verschlechterung von Handbewegungen oder Zittern der Hande
oder Arme. Dies sind Anzeichen fiir Probleme mit dem Gehirn, die entstehen, wenn die Leber
nicht funktioniert.

e Plotzlicher Anstieg der Kdorpertemperatur, sehr hoher Blutdruck oder schwere Konvulsionen
(,,malignes neuroleptisches Syndrom®). Es ist nicht sicher, ob diese Nebenwirkung durch
Methylphenidat oder andere Arzneimittel, die eventuell zusammen mit Methylphenidat
eingenommen werden, verursacht wird.

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

e  Abnahme der Anzahl anderer Blutzelltypen, wie rote Blutkérperchen oder Blutpléttchen. Dies
kann Miidigkeit, Kurzatmigkeit, blasse Haut oder unerklérliche Blutergussbildung oder
ungewohnlich lange Blutungen verursachen.

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein. Sollte eine der unten genannten
Nebenwirkungen bei Ihnen oder Threm Kind auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf:

Hiufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Gefiihl von Aggressivitit, Erregtheit, Angst, Depression oder Verhaltensdnderungen.

*  Gewichtsverlust.

e Langsameres Wachstum. Bei einer Langzeitbehandlung kann es sein, dass Sie oder Ihr Kind
langsamer wachsen als andere Menschen mit gleichem Geschlecht und Alter
(Wachstumsverzogerung).

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

*  Dinge fiihlen oder horen, die nicht existieren. Dies sind Anzeichen einer Psychose.

e Unkontrolliertes Sprechen oder Korperbewegungen. Wenn Sie diese Symptome bereits haben
oder unter dem Tourette-Syndrom leiden, kdnnen sich diese verschlechtern.

e Stimmungsverdnderungen oder Stimmungsschwankungen oder Personlichkeitsverdnderungen.

e trockenes Auge

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Gefiihl ungewéhnlicher Erregtheit, Uberaktivitit oder Hemmungslosigkeit (Manie).

e Zwangsstorung (obsessive-compulsive disorder, OCD) [einschlieSlich des unwiderstehlichen
Drangs, Korperhaare auszureiBBen, Hautzupfen, das wiederholte Auftreten unerwiinschter
Gedanken, Gefiihle, Bilder oder Triebe (Zwangsgedanken) sowie das Ausfithren wiederholter
Handlungen oder geistiger Rituale (Zwénge)]

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

e Schwierigkeiten beim Denken, nicht klar denken.

e Dauererektionen, die manchmal schmerzhaft sind, oder hiufigere Erektionen.

e erhohter Druck im Auge

*  Augenerkrankungen, die aufgrund einer Schiadigung des Augennervs zu einer verminderten
Sehkraft fithren konnen (Glaukom)

Andere mogliche Nebenwirkungen beinhalten Folgendes:

Sehr hiufig (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Kopfschmerzen

e Ubelkeit

*  Mundtrockenheit

e Nervositit

e Schlaflosigkeit

e verringerter Appetit
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Hiufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gelenkschmerzen

Hohe Korpertemperatur (Fieber)

kalte Hande oder Fiifie

Kurzatmigkeit

Ungewohnlicher Haarausfall oder diinner werdendes Haar

Miidigkeit

Durst

Ungewohnliche Schléfrigkeit oder Benommenheit

Appetitverlust (Anorexie)

Husten, Halsschmerzen, verstopfte oder laufende Nase und gereizter Hals
Zahnschmerzen

iiberméaBiges Zahneknirschen (Bruxismus)

Bluthochdruck

Schwindel, unkontrollierbare Bewegungen, ungewdhnliche Aktivititen
Schiitteln oder Zittern

Sich gestresst, gereizt, unruhig fithlen

Nervositit

UbermiBiges Schwitzen

Instabile, schnell wechselnde Emotionen

Panikattacken

Schlafstorungen

Probleme mit dem Sexualtrieb

Verdauungsstdrungen

Magenschmerzen, Durchfall, Magenbeschwerden und Erbrechen. Dies tritt gewdhnlich zu
Beginn der Behandlung auf und kann vermindert werden, indem das Arzneimittel mit einer
Mahlzeit eingenommen wird.

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Verstopfung

Blut im Urin

Herzgerdusche

nicht in der Lage zu sitzen oder still zu stehen

Blasenbildung, Schuppung, Rétung oder Schélen der Haut

Doppeltsehen oder verschwommenes Sehen

angespannte Muskeln, Muskelschmerzen oder Muskelzucken

Schmerzen im Brustbereich

Erhdhung der Leberwerte, dies kann in einer Blutuntersuchung sichtbar werden.
Zorn, Mangel an Gefiihlen oder Emotionen, iiberméfige Wahrnehmung der Umwelt

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Verdnderungen des Sexualtriebs
Orientierungslosigkeit

Erweiterte Pupillen, Probleme, scharf zu sehen.
Anschwellen der Brust bei Madnnern

Sehr selten (kdnnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Muskelkrampfe

Fehlen von Gefiihlen, Emotionen, Interesse oder Betroffenheit

Wiederholendes Verhalten

Ubermifige Konzentration

Verdnderungen in lhrem Blut. Dies kann in einem Bluttest sichtbar werden, beispiclsweise
Erhohung eines Enzyms, sog. alkalische Phosphatase oder Bilirubin, niedrige Anzahl von
Blutplattchen oder ungewdhnlicher Spiegel von weilen Blutkodrperchen.
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e QGefiihl von Kalte, Taubheit, Kribbeln und Farbverinderung (von weil nach blau, dann rot) der
Finger und Zehen bei Kilte (,,Raynaud-Syndrom®).

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

Beschwerden im Brustbereich

Verwirrung

Sehr hohes Fieber

Langsamer Herzschlag oder zusitzliche Herzschlige

Abhingigkeit von diesem Arzneimittel

Probleme, eine Erektion zu bekommen oder aufrecht zu erhalten.

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

Nasenbluten

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Methylphenidate Viatris aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen durch diese
MaBnahmen zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Methylphenidate Viatris enthiilt

Methylphenidate Viatris 5 mg Tabletten
Der Wirkstoff ist Methylphenidathydrochlorid. Jede Tablette enthélt 5 mg
Methylphenidathydrochlorid.

Methylphenidate Viatris 10 mg Tabletten

Der Wirkstoft ist Methylphenidathydrochlorid. Jede Tablette enthilt 10 mg
Methylphenidathydrochlorid.
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Methylphenidate Viatris 20 mg Tabletten
Der Wirkstoff ist Methylphenidathydrochlorid. Jede Tablette enthélt 20 mg
Methylphenidathydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Maisstirke, Magnesiumstearat und
Calciumhydrogenphosphatdihydrat.

Wie Methylphenidate Viatris aussieht und Inhalt der Packung

Methylphenidate Viatris 5 mg Tabletten sind weil3e, runde, flache Tabletten mit der Pragung ,,RU*
auf der einen Seite und ,,5° auf der anderen Seite.

Methylphenidate Viatris 10 mg Tabletten sind weif3e, runde, flache Tabletten mit Bruchkerbe und der
Pragung ,,RU 10 auf einer Seite.

Methylphenidate Viatris 20 mg Tabletten sind weille, runde, flache Tabletten mit Bruchkerbe und der
Pragung ,,RU 20* auf einer Seite.

Methylphenidate Viatris ist erhéltlich in Blistern mit
5 mg: 20, 30, 60 and 100 Tabletten.

10 mg: 20, 30, 60, 100 and 200 Tabletten.

20 mg: 20, 30 and 60 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris GX

Terhulpsesteenweg 6A

B-1560 Hoeilaart

Hersteller
Laboratorios Rubio, S.A., Industria, 29, Pol. Ind. Comte de Sert, 08755 Castellbisbal, Barcelona,
Spanien.

Art der Abtabe
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummern
BE489395
BE489404
BE489413

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

Belgien Methylphenidate Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg Tabletten
Dénemark Medanef 5 mg, 10 mg , 20 mg tabletter

Niederlande Methylfenidaat HCI Viatris 5 mg, 10 mg Tabletten
Norwegen Medanef 5 mg, 10 mg , 20 mg tabletter

Schweden Medanef 5 mg, 10 mg , 20 mg tabletter

Vereinigtes Konigreich Methylphenidate Hydrochloride 5 mg, 10 mg, 20 mg Tablets
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt uberarbeitet im 08/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2025.
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