Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MEDIKINET RETARD 5 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
MEDIKINET RETARD 10 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
MEDIKINET RETARD 20 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
MEDIKINET RETARD 30 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
MEDIKINET RETARD 40 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
MEDIKINET RETARD 50 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
MEDIKINET RETARD 60 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Wirkstoff: Methylphenidathydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Medikinet retard und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie oder lhr Kind vor der Einnahme von Medikinet retard beachten?
Wie ist Medikinet retard einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Medikinet retard aufzubewahren?

A inhalt der Packung und weitere Informationen

M WAS IST MEDIKINET RETARD UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Anwendung

Medikinet retard wird zur Behandlung einer Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitats-Stérung

(ADHS) angewendet.

e Das Arzneimittel wird bei Kindern, Jugendlichen von 6 bis 18 Jahren und Erwachsenen
angewendet.

¢ Das Arzneimittel wird erst angewendet, wenn sich andere nicht-medikamentdse therapeutische
MaBnahmen, wie psychologische Beratung und Verhaltenstherapie als unzureichend erwiesen
haben.

Medikinet retard wird nicht zur Behandlung von ADHS bei Kindern unter 6 Jahren angewendet.

Wie das Arzneimittel wirkt

Medikinet retard verbessert die Aktivitat bestimmter nicht ausreichend aktiver Bereiche des Gehirns.
Das Arzneimittel kann helfen, die Aufmerksamkeitsspanne und die Konzentration zu erhéhen und
impulsives Verhalten zu verringern.

Dieses Arzneimittel wird als Teil eines Behandlungsprogramms verabreicht, welches tblicherweise
psychologische, pddagogische und soziale MaBnahmen umfasst.

Die Behandlung mit Medikinet retard darf nur von einem Spezialisten fir Verhaltensstérungen,
wie zum Beispiel einem erfahrenen Kinderarzt, einem Kinder- und Jugendpsychiater oder

einem Psychiater begonnen und unter dessen Aufsicht durchgefihrt werden. Eine sorgféltige
Untersuchung durch diesen Arzt ist erforderlich. Wenn Sie als Erwachsener bisher nicht behandelt
wurden, wird der Arzt Untersuchungen durchfihren, um zu bestatigen, dass ADHS seit der Kindheit
besteht.

Obwohl es keine Heilung fir ADHS gibt, kénnen Behandlungsprogramme zu einer besseren
Steuerung der Krankheit beitragen.

Uber ADHS

Fur Kinder und Jugendliche mit ADHS ist es schwierig:
e still zu sitzen

e sich zu konzentrieren.

Sie sind nicht daran schuld, dass sie diese Dinge nicht kénnen.
Patienten mit ADHS haben in unterschiedlich starker Auspragung:
¢ mangelnde Konzentrationsfahigkeit

innere Unruhe

Uberaktivitat

Impulsivitat

emotionale Instabilitat

Unorganisiertheit.

Dies zeigt sich zum Beispiel durch:

Schwierigkeiten, sich zu konzentrieren

Vergesslichkeit

UberméaBigen Rededrang

Schwierigkeiten, sich langere Zeit still zu verhalten

Schwierigkeiten, Aufgaben zu planen und bis zum Ende durchzufiihren
untberlegtes Handeln

Ungeduld.

Die Intelligenz eines Kindes oder Jugendlichen wird durch ADHS nicht beeintréchtigt.

EA WAS SOLLTEN SIE ODER IHR KIND VOR DER EINNAHME VON MEDIKINET RETARD
BEACHTEN?

Medikinet retard darf nicht eingenommen werden, wenn Sie bzw. lhr Kind

e allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind.

an einer Schilddriisenerkrankung leiden.

ein Glaukom (einen erhéhten Augeninnendruck) haben.

einen Tumor der Nebenniere haben (Phdochromozytom).

unter einer Essstérung leiden, wenn Sie oder |hr Kind keinen Hunger versplren oder nichts

essen wollen, wie z.B. bei Anorexia nervosa.

e unter sehr hohem Blutdruck oder einer Verengung der BlutgefaBe leiden, was moglicherweise
Schmerzen in den Armen und Beinen verursachen kann.

e jemals Herzprobleme, wie z.B. einen Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen und Schmerzen
oder Beschwerden im Brustkorb, Herzschwéche, eine Herzerkrankung hatten oder mit einer
Herzerkrankung geboren wurden.

e Probleme mit BlutgefaBen im Gehirn haben oder hatten, wie z. B. einen Schlaganfall, eine
Schwellung oder Schwéchung eines GefaBes (Aneurysma), verengte oder verstopfte BlutgefaBe
oder an einer Entziindung der BlutgefaBe (Vaskulitis) leiden oder litten.

e derzeit oder in den letzten 2 Wochen ein Mittel gegen Depression (sogenannte
Monoaminooxidase-Hemmer (MAQI)) einnehmen oder eingenommen haben (siehe Abschnitt
»Einnahme von Medikinet retard zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

e an psychischen Stérungen leiden, wie beispielsweise:

- psychopathische Probleme oder Borderline-Personlichkeitsstérung

- Abnorme Gedanken oder Vorstellungen oder eine Krankheit, die Schizophrenie
(Personlichkeitsspaltung) genannt wird.

- Anzeichen starker Stimmungsschwankungen, wie:
o Gedanken, sich das Leben zu nehmen
o schwere Depression, wobei Sie sich besonders traurig, wertlos und hoffnungslos flihlen
o eine Manie, wobei Sie sich auBergewdhnlich reizbar, Uberaktiv und ungehemmt fuhlen.

e an einem ausgepragten Magenséduremangel leiden (Anaziditat) mit einem pH-Wert Uber 5,5.

e Arzneimittel einnehmen, um die Sekretion der Magensaure zu verringern oder um starke
Ubersauerung des Magens zu behandeln (H2-Rezeptorblocker, Protonenpumpenhemmern oder
séurebindende Mittel).

Nehmen Sie Methylphenidat nicht ein, falls einer der oben angefiihrten Punkte auf Sie oder Ihr
Kind zutrifft. Falls Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie oder
Ihr Kind Methylphenidat einnehmen. Dies ist notwendig, da Methylphenidat die beschriebenen
Probleme verschlimmern kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie oder lhr Kind Medikinet retard einnehmen, wenn Sie

e |eber- oder Nierenprobleme haben.

e Probleme mit dem Schlucken oder mit dem Schlucken ganzer Tabletten haben.

e jemals Anfélle (Krampfanfélle, Krampfe oder Epilepsie) oder anormale EEGs
(Elektroenzephalogramme, Hirnstromaufzeichnungen) haben oder gehabt haben.

¢ jemals Alkohol, verschreibungspflichtige Medikamente oder illegale Drogen missbraucht haben
oder davon abhéngig waren oder sind.

e weiblich sind und bereits Ihre Periode haben (siehe auch im Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit“ weiter unten).

e Schwierigkeiten haben die Kontrolle zu bewahren (schwer zu kontrollierendes wiederholtes
Zucken von Korperteilen oder wiederholtes AusstoBen bestimmter Laute oder Woérter (Tics)).

e einen hohen Blutdruck haben.

e ein Herzproblem haben, welches nicht im Abschnitt ,Medikinet retard darf nicht eingenommen
werden® erwéhnt ist.

* ein psychiatrisches Problem haben, welches nicht im Abschnitt ,,Medikinet retard darf nicht
eingenommen werden” erwahnt ist. Andere psychische Probleme schlieBen ein:
- Stimmungsschwankungen, wie z. B. einen Wechsel zwischen manischer Hochstimmung und

Depression, der als ,,bipolare Stérung“ bezeichnet wird.

- neu auftretendes oder sich verschlimmerndes aggressives oder feindseliges Verhalten zeigen.
- Dinge sehen, horen oder fihlen, die nicht da sind (Halluzinationen).
- Dinge glauben, die nicht real sind (Wahnvorstellungen).
- ungewohnlich misstrauisch sein (Paranoia).
- rastlos, &ngstlich oder angespannt sein.
- sich niedergeschlagen oder schuldig flhlen.

Informieren Sie den Arzt oder Apotheker vor der Behandlung, wenn eines der oben genannten
Zustandsbilder oder Symptome auf Sie bzw. Ihr Kind zutrifft.

Methylphenidat kann diese Probleme verschlimmern. lhr Arzt wird liberpriifen wollen, wie das
Arzneimittel Sie oder lhr Kind beeinflusst.

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

Wenn Sie oder lhr Kind verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen entwickeln, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt. Ihr Arzt kann das Absetzen von Medikinet retard in Betracht ziehen.

Die folgenden Punkte wird lIhr Arzt vor Beginn der Behandlung mit Methylphenidat

uberpriifen:

Die Uberpriifung dieser Punkte dient dazu, festzustellen, ob Methylphenidat das richtige

Arzneimittel fiir Sie oder Ihr Kind ist. Ihr Arzt wird mit Ihnen Uber Folgendes sprechen:

o Uber weitere Arzneimittel, die Sie bzw. Ihr Kind derzeit einnehmen.

e Ob es in der Vergangenheit plotzliche unerklarbare Todesfélle in der Familie gegeben hat.

o Uber eventuelle andere Erkrankungen (wie z.B. Herzleiden), die Sie, Ihr Kind oder
Familienangehérige haben.

e Wie Sie bzw. Ihr Kind sich fuhlen, z.B. ob Sie seelische Hochs oder Tiefs haben, seltsame
Gedanken haben oder ob Sie friiher solche Geflhle hatten.

o Uber eventuelle ,Tics“ in der Familienvorgeschichte (Schwierigkeiten die Kontrolle zu bewahren,
wiederholte Zuckungen aller Korperteile oder wiederholtes AusstoBen bestimmter Laute oder
Worter).

o Uber eventuelle psychische/psychiatrische Probleme oder Verhaltensstérungen, an denen Sie
bzw. lhr Kind oder andere Familienangehdrige leiden oder friher gelitten haben.

Ihr Arzt versucht insbesondere herauszufinden, ob Sie bzw. Ihr Kind ein erhhtes Risiko fiir
Stimmungsschwankungen aufweisen (von manisch bis depressiv — bezeichnet als ,bipolare
Stérung”). lhr Arzt wird die mentale Krankengeschichte bei lhnen bzw. lhrem Kind Uberpriifen und
kontrollieren, ob es in lhrer Vorgeschichte Selbstmord, bipolare Stérung und Depressionen gab.

Es ist wichtig, dass Sie so viel Informationen wie méglich zur Verfligung stellen. Das hilft Ihrem Arzt,
zu entscheiden, ob Methylphenidat das richtige Medikament fir Sie bzw. lhr Kind ist. Ihr Arzt kann
zu dem Schluss kommen, dass weitere medizinische Untersuchungen bei lhnen bzw. lhrem Kind
erforderlich sind, bevor Sie bzw. lhr Kind das Medikament einnehmen. Bei erwachsenen Patienten,
die Medikinet retard neu einnehmen, kann lhr Arzt Sie an einen Kardiologen Uiberweisen.

Dopinghinweis

Die Anwendung des Arzneimittels Medikinet retard kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen flihren. Daher miissen Sportler sich bewusst sein, dass dieses Arzneimittel positive
Ergebnisse in ,,Dopingtests” verursachen kann.

Einnahme von Medikinet retard zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Methylphenidat darf nicht eingenommen werden, wenn Sie oder lhr Kind

e derzeit oder innerhalb der letzten 14 Tage einen sogenannten Monoaminooxidasehemmer
(MAQI) gegen Depression einnehmen oder eingenommen haben. Die gleichzeitige Einnahme von
MAOI und Methylphenidat kann eine plétzliche Erhéhung des Blutdrucks zur Folge haben.

Wenn Sie bzw. lhr Kind weitere Medikamente einnehmen, kann Methylphenidat die Wirkung
solcher Medikamente beeintrachtigen oder Nebenwirkungen hervorrufen. Falls Sie bzw. Ihr Kind
Arzneimittel zur Behandlung der nachfolgenden Erkrankungen einnehmen, sprechen Sie mit lhrem
Arzt:

e Depressionen

psychische Probleme

Epilepsie

Storungen des Blutdrucks

Husten- und Erkéltungen. Einige Husten- und Erkaltungsmittel enthalten Inhaltsstoffe, die den
Blutdruck beeinflussen kdnnen. Es ist wichtig, dies mit lnrem Apotheker zu besprechen, wenn
Sie eines dieser Arzneimittel kaufen.

e Arzneimittel zur Blutverdiinnung, um ein Blutgerinnsel zu verhindern

Medikinet retard darf nicht zusammen mit H,-Rezeptorenblockern, Protonenpumpenhemmern oder
Antazida (sédurebindende Arzneimittel), die zur Reduktion der Magenséaurefreisetzung oder gegen
eine ibermaBige Ubersiuerung des Magens eingesetzt werden, angewendet werden, da dies zu
einer schnelleren Freisetzung der gesamten Wirkstoffmenge flhren kann.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eines der Arzneimittel, die Sie bzw. Ihr Kind einnehmen, zu
den oben aufgelisteten Medikamenten zahlt, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Methylphenidat einnehmen bzw. geben.

Vor einer geplanten Operation

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls bei Ihnen oder lhrem Kind eine Operation geplant ist.
Methylphenidat sollte am Tag einer Operation, bei Verwendung einer bestimmten Art von
Narkosemittel, nicht eingenommen werden, weil das Risiko eines plétzlichen Blutdruckanstiegs
wahrend der Operation besteht.

Einnahme von Methylphenidat zusammen mit Alkohol

Sie dirfen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels keinen Alkohol trinken, weil Alkohol
die Nebenwirkungen dieses Arzneimittels verschlimmern kann. Denken Sie daran, dass einige
Nahrungsmittel und Medikamente Alkohol enthalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt
um Rat. Die verfligbaren Daten deuten nicht auf ein allgemein erhdhtes Risiko von Geburtsfehlern
hin; allerdings konnte ein leicht erhéhtes Risiko von Fehlbildungen des Herzens bei Anwendung in
den ersten drei Monaten der Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden. Ihr Arzt kann lhnen zu
diesem Risiko ndhere Auskunft geben.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker vor der Anwendung von Methylphenidat, wenn Sie bzw.

Ihre Tochter

e sexuell aktiv sind. lhr Arzt wird Uber Empfangnisverhltung mit lhnen oder Ihrer Tochter
sprechen.

e schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein. lhr Arzt entscheidet dann, ob Methylphenidat
eingenommen werden darf.

e stillen oder vorhaben, zu stillen. Es ist méglich, dass Methylphenidat in die menschliche
Muttermilch tbergeht. Deshalb entscheidet lhr Arzt, ob Sie bzw. lhre Tochter wahrend der
Einnahme von Methylphenidat stillen dirfen.

Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen
& Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und Verkehrstlichtigkeit beeintrachtigen.

Bei Einnahme von Methylphenidat kann es zu Schwindel oder Schlafrigkeit und zu Problemen beim
Scharfsehen, zu verschwommenem Sehen oder Halluzinationen oder andere Nebenwirkungen im
Zentral-Nerven-System, kommen. Wenn solche Nebenwirkungen auftreten, kénnen bestimmte
Aktivitdten, wie z. B. Autofahren, das Bedienen von Maschinen, Radfahren, Reiten oder das Klettern
auf Baume geféhrlich sein.

Medikinet retard enthélt Saccharose.
Bitte nehmen Sie oder Ihr Kind Medikinet retard erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie oder Ihr Kind unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Medikinet retard enthélt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist nahezu
whatriumfrei®.

El WIE IST MEDIKINET RETARD EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie bzw. lhr Kind Medikinet retard immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Anwendung bei Kindern

Die Tageshéchstdosis betragt 60 mg.

e |hr Arzt wird normalerweise die Behandlung mit einer niedrigen Dosis beginnen und falls
notwendig die Dosis schrittweise erhdhen.

e |hr Arzt wird lhnen sagen, welche Starke der Kapseln Sie oder Ihr Kind einnehmen sollen.

e Teilen Sie die Dosis einer Kapsel nicht auf, nehmen Sie oder Ihr Kind den ganzen Inhalt ein.

e Medikinet retard sollte nicht zu spat am Vormittag eingenommen werden, da es sonst zu
Schlafstérungen kommen kann.

Anwendung bei Erwachsenen

Erwachsene, die bereits Medikinet retard eingenommen haben

e Wenn Sie schon im Kindes- bzw. Jugendalter Medikinet retard eingenommen haben, kann die
Behandlung zunachst in gleicher Tagesdosierung (mg/Tag) fortgefiihrt werden. lhr Arzt wird
regelmaBig Uberprifen, ob eine Dosisanpassung erforderlich ist.

e Bei erwachsenen Patienten kann eine hdhere Tagesdosierung erforderlich sein. lhr Arzt wird die
geringste Dosis anstreben, die bei Ihnen eine zufriedenstellende Verbesserung erreicht.

e Die Tageshdchstdosis orientiert sich unter anderem an lhrem Korpergewicht (siehe weiter unten).

Erwachsene, die Medikinet retard bisher nicht eingenommen haben

Die empfohlene Anfangsdosis betragt taglich 10 mg.

e |hr Arzt wird in Abh&ngigkeit von der Vertraglichkeit und Wirksamkeit die Tagesdosis jeweils
wochentlich in Schritten von 10 mg téglich erhdhen.

e Das Ziel sollte die geringste Dosis sein, die bei Ihnen eine zufriedenstellende Verbesserung
erreicht.

e Die Tageshochstdosis orientiert sich unter anderem an lhrem Korpergewicht (siehe weiter unten).

¢ Die tagliche Hochstdosis wird Ihr Arzt fir Sie festlegen.

e Die tagliche Maximaldosis ist 1 mg Methylphenidat pro kg Kérpergewicht und es sollten pro Tag
nicht mehr als 80 mg Methylphenidat eingenommen werden.

Untersuchungen, die lhr Arzt wéahrend lhrer bzw. der Behandlung lhres Kindes durchfiihrt

Ihr Arzt wird einige Untersuchungen durchfiihren
e Bevor Sie bzw. lhr Kind mit der Einnahme beginnen, um sicherzustellen, dass Medikinet retard
sicher ist und eine positive Wirkung hat.
e Nachdem Sie bzw. lhr Kind mit der Behandlung beginnen - mindestens alle 6 Monate,
méglicherweise auch &fter. Untersuchungen erfolgen auch bei einer Anderung der Dosis.
e Diese Untersuchungen umfassen folgende Punkte:
- Uberwachung lhres Appetits
- Messung der GréBe und des Gewichts bei Kindern
- Messung des Gewichts
- Messung des Blutdrucks und der Herzfrequenz
- Uberwachung in Bezug auf Probleme, wie Stimmungsschwankungen, Geisteszustand
oder andere ungewdhnliche emotionale Zustande oder deren Verschlechterung unter der
Behandlung mit Medikinet retard.

Art der Anwendung
Das Arzneimittel ist zum Einnehmen bestimmt.

Kinder nehmen Medikinet retard am Morgen mit oder nach dem Frihstulck ein.
Erwachsene nehmen Medikinet retard mit oder nach dem Friihstick und dem Mittagessen ein.

Medikinet retard ist eine Form von Methylphenidat mit ,,verzégerter 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 ausreichend lange Wirkung zu erzielen.

Die Kapseln kénnen im Ganzen mit etwas Wasser geschluckt werden. Alternativ kdnnen die
Kapseln gedffnet werden und der Kapselinhalt auf eine kleine Menge (Essloffel) Apfelmus oder
Joghurt gestreut und unverziglich verabreicht werden. Heben Sie diese nicht fir zukinftige
Anwendungen auf.

Die Kapseln und der Kapselinhalt durfen nicht zerdriickt oder gekaut werden.

Wenn Sie bzw. lhr Kind sich nach einem Monat Behandlung nicht besser fiihlen

Wenn Sie bzw. Ihr Kind sich nach einer einmonatigen Behandlung nicht besser fiihlen, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt. lhr Arzt entscheidet vielleicht, dass Sie oder lhr Kind eine andere Behandlung
bendtigen.

Langzeitbehandlung

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

Bei unsachgemaBer Anwendung von Medikinet retard

Bei unsachgemaBer Anwendung von Medikinet retard kann es zu auffalligem Verhalten kommen.
Das kann auch bedeuten, dass bei lhnen bzw. Ihrem Kind eine beginnende Abhangigkeit besteht.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Ihnen bzw. lhrem Kind jemals ein Missbrauch oder
Abhéngigkeit von Alkohol, verschreibungspflichtigen Medikamenten oder illegalen Drogen bekannt
war. Dieses Arzneimittel ist nur flr Sie. Geben Sie dieses Arzneimittel an niemand anderen weiter,
auch wenn dessen Symptome ahnlich zu sein scheinen.

Wenn Sie bzw. lhr Kind eine groBere Menge von Medikinet retard eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie bzw. Ihr Kind eine groBere Menge des Arzneimittels als verordnet eingenommen
haben, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder rufen Sie die Rettung und sagen Sie, wie viel
eingenommen wurde. Es kdnnte sein, dass Sie eine medizinische Behandlung benétigen.

Anzeichen einer Uberdosierung sind: Ubelkeit, Unruhe, Zittern, verstérkte unkontrollierte
Bewegungen, Muskelzuckungen, Krampfanfélle (mdglicherweise mit anschlieBendem Koma),
extremes Hochgefuhl, Verwirrtheit, Halluzinationen (Sehen, Flihlen oder Horen von Dingen,

die nicht wirklich da sind), SchweiBausbriiche, Hitzewallungen, Kopfschmerzen, hohes Fieber,
Veranderungen des Herzschlags (langsam, schnell oder unregelmaBig), Bluthochdruck, erweiterte
Pupillen sowie Nasen- und Mundtrockenheit. Muskelkrémpfe, Fieber und rotbrauner Urin kdnnen
mogliche Anzeichen krankhaften Muskelabbaus sein (Rhabdomyolyse).

Wenn Sie bzw. lhr Kind die Einnahme von Medikinet retard vergessen haben

Nehmen Sie bzw. lhr Kind nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Wenn Sie bzw. lhr Kind eine Einnahme vergessen haben, warten Sie bis Sie die
néchste Dosis einnehmen mussen.

Wenn Sie bzw. lhr Kind die Einnahme von Medikinet retard abbrechen

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen, kdnnen ADHS Symptome
oder unerwiinschte Nebenwirkungen, wie Depression erneut auftreten. lhr Arzt wird Ihnen
moglicherweise ein schrittweises Absetzen der taglich eingenommenen Dosis empfehlen, bevor
die Einnahme vollstandig beendet wird. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Einnahme von
Medikinet retard abbrechen.

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

A WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Obwohl bei manchen Patienten Nebenwirkungen auftreten, haben die
meisten Patienten die Meinung, dass ihnen Methylphenidat hilft. Ihr Arzt wird mit Ihnen Uber diese
Nebenwirkungen sprechen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein. Wenn eine der unten angefiihrten
Nebenwirkungen auf Sie zutrifft, informieren Sie unverziiglich lhren Arzt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ unregelmaBiger Herzschlag (Herzklopfen)
e Personlichkeitsveranderungen
e UbermaBiges Zahneknirschen (Bruxismus)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Stimmungsschwankungen, Stimmungsveranderungen

e Suizidgedanken oder Suizidabsichten

e Flhlen oder Héren von Dingen, die nicht wirklich da sind, dies sind Anzeichen einer Psychose

e Unkontrollierte Sprache und Kérperbewegungen (Tourette-Syndrom) oder Verschlechterung
davon

¢ Anzeichen einer Allergie, wie Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselausschlag, Schwellung
des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperteile, Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Gefiihl ungewohnlicher Erregtheit, Uberaktivitat und Hemmungslosigkeit (Manie)

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

e Herzinfarkt

o Anfélle (Krampfe, Epilepsie mit Krdmpfen)

e Schalen der Haut oder purpurfarbene bis rote Flecken

¢ Unkontrollierbare Muskelkrampfe, welche die Augen, den Kopf, den Nacken, den Koérper und
das Nervensystem betreffen, verursacht durch eine zeitweise mangelnde Blutversorgung des
Gehirns.

e | dhmungserscheinungen oder Bewegungs- und Sehstérungen, Sprachschwierigkeiten (diese
koénnen Anzeichen flr Probleme mit BlutgeféaBen im Gehirn sein), zeitweiliger Mangel an einer
ausreichenden Blut- und Sauerstoffversorgung des Gehirns (Ischémie)

e Abnahme der Anzahl an Blutzellen (rote Blutzellen, weiBe Blutzellen und Blutplattchen), was
zu einer hoheren Anfalligkeit fiir Infektionen, einer héheren Blutungsneigung und Bluterglissen
fihren kann

e Ein plétzlicher Anstieg der Kérpertemperatur, sehr hoher Blutdruck und schwere Krampfe
(,Malignes Neuroleptisches Syndrom®). Es ist nicht sicher, ob diese Nebenwirkung durch
Methylphenidat oder andere Arzneimittel, die gleichzeitig mit Methylphenidat eingenommen
werden, verursacht wird.

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

e Unerwiinschte Gedanken, die immer wiederkehren
e Unerklarbare Ohnmacht, Brustschmerzen, Kurzatmigkeit (diese kénnen Anzeichen fir
Herzprobleme sein)

Wenn eine der oben angefiihrten Nebenwirkungen bei Ihnen oder Ihrem Kind zutrifft, suchen Sie
sofort einen Arzt auf.

Andere Nebenwirkungen beinhalten das Folgende, sollten diese in schwerer Form auftreten,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Verringerter Appetit

Kopfschmerzen

Nervositat

Schlaflosigkeit

Mundtrockenheit

Unwohlsein

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e depressive Stimmung oder Gefiihllosigkeit oder Gefiihlsarmut oder zu hohes Interesse zeigen

e Gelenkschmerzen

e Hohe Temperatur (Fieber)

e ungewodhnlicher Haarausfall oder diinner werdendes Haar

e ungewodhnliche Schlafrigkeit oder Benommenheit

e Appetitverlust

e Panikattacken

e \erringerter Geschlechtstrieb

e Zahnschmerzen

e Juckreiz, Hautausschlag oder stark juckender roter Hautausschlag (Nesselausschlag)

e Husten, Halsschmerzen oder Nasen- und Halsreizungen, Kurzatmigkeit oder Schmerzen im
Brustkorb

e \eranderungen des Blutdrucks (meist hoher Blutdruck)

e schneller Herzschlag (Tachykardie), kalte Hdnde und FiBe

e Schutteln oder Zittern, Schwindel

e unkontrollierte Bewegungen, Gefiihl der inneren Unruhe

e ungewohnliche Aktivitat

L]

Aggressionen, Agitiertheit, Ruhelosigkeit, emotionale Labilitat, Angst, Stress, reizbares

Verhalten und abnormales Verhalten, Schlafprobleme, Midigkeit, Magenschmerzen, Durchfall,
Magenbeschwerden, Verdauungsstérungen, Durst und Erbrechen. Diese Nebenwirkungen treten
normalerweise zu Beginn der Behandlung auf und kénnen verringert werden, wenn man zur
Einnahme des Arzneimittels etwas isst.

e Mangelnder Appetit/Nahrungsaversion

e Gewichtsverlust

e (iberméBiges Schwitzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Muskelschmerzen, Muskelzucken, Muskelverspannungen

Verstopfung

Brustschmerzen

Entziindung der Schleimh&ute von Magen und Dinndarm

zusétzliche Herzschlage (auf Grundlage von Untersuchungsergebnissen)
Blut im Harn

Doppeltsehen oder verschwommenes Sehen

trockenes Auge

erhohte Leberwerte (bei Bluttests)

Waut, Weinerlichkeit, GbermaBige Wahrnehmung der Umwelt, Anspannung
Geflihl von Ruhe oder Schlafrigkeit

Schlafstérungen

Mudigkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Veranderung im sexuellen Verlangen

Desorientierung

erweiterte Pupillen, Sehstérungen

Brustwachstum bei Méannern

Hautrétung, erhabener roter Hautausschlag

Schmerzen durch verringerten Blutfluss zum Herzen

Stérungen oder Veranderungen der Menstruation

Zwangsstorung (obsessive-compulsive disorder, OCD) [einschlieBlich des unwiderstehlichen
Drangs, Kérperhaare auszureiBen, Hautzupfen, das wiederholte Auftreten unerwiinschter
Gedanken, Geflihle, Bilder oder Triebe (Zwangsgedanken) sowie das Ausfihren wiederholter
Handlungen oder geistiger Rituale (Zwénge)]

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

Herzinfarkt

plétzlicher Tod

Muskelkrampfe

kleine rote Flecken auf der Haut

Entziindung oder Verschluss von Arterien im Gehirn

gestorte Leberfunktion, einschlieBlich Leberversagen und Koma

Veranderungen bei Testergebnissen — einschlieBlich Leber- und Bluttests

Selbstmordversuch (einschlieBlich vollendeter Selbsttétung), anormale Gedanken, Mangel an

Geflihlen oder Emotionen

Energielosigkeit

e kurzzeitiges Gefuhl der Traurigkeit

e Taubheits- und Kaltegefihl in den Fingern und den Zehen, Kribbeln und Farbveréanderungen (von
weif3 zu blau und dann zu rot) bei Kélte (,Raynaud Phanomen®)

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

e Migrane

* sehr hohes Fieber

® langsame, schnelle oder zusatzliche Herzschlage

e schwerer Krampfanfall (,Grand Mal Anfall®)

e sich Dinge vorstellen, die nicht der Wirklichkeit entsprechen,

e \Verwirrtheit,

e traurige/dunkle Gedanken

e korperliches Bedurfnis die Wirkung bzw. das Ausbleiben der Wirkung des Medikaments zu
spliren

e Probleme mit BlutgefaBen im Gehirn (Schlaganfall, Entziindung oder Verstopfung einer Arterie im
Gehirn)

e Erektile Dysfunktion

e Dauererektionen, die manchmal schmerzhaft sind, oder haufigere Erektionen

e (iberm&Biger unkontrollierter Redefluss

e Wiederauftreten der ADHS-Symptome oder Auftreten unerwiinschter Effekte, wie z.B.
Depression nach Absetzen des Arzneimittels

e Prickeln



Probleme mit der Sprache und dem Sprechen

Wirgereiz

Aufmerksamkeitsstérung

grippeéhnliche Erkrankung

Kraftlosigkeit/Schwéachegefihl

Durstgefuhl

erhdhte Blutspiegel des Thyreoidea-stimulierenden Hormons
Schmerzen im Mund- und Halsbereich

Nasenbluten

Herzbeschwerden

erhdhter Druck im Auge

Augenerkrankungen, die aufgrund einer Schadigung des Augennervs zu einer verminderten
Sehkraft fiihren kénnen (Glaukom)

Schwierigkeiten mit dem Partner oder der Familie

Brustschmerzen

Hitzewallungen, Erréten

Klingeln in den Ohren (Tinnitus)

Missbrauch

Panzytopenie (abnormale Abnahme von allen Arten von Blutzellen)
Unféhigkeit, die Ausscheidung von Urin zu kontrollieren (Inkontinenz)
Krampf der Kiefermuskulatur, der das Offnen des Mundes erschwert (Trismus)
Stottern

Auswirkungen auf das Wachstum

Bei Anwendung von mehr als einem Jahr kann Methylphenidat bei einigen Kindern eine
Wachstumsverzogerung verursachen. Dies betrifft weniger als 1 von 10 Kindern.

Es kann zu verminderter Gewichts- oder GroBenzunahme kommen.
Ihr Arzt wird deshalb sorgféltig lhre GréBe und Ihr Gewicht bzw. das lhres Kindes liberwachen,
und ebenso, wie gut Sie oder lhr Kind essen.

e Wenn Sie bzw. lhr Kind nicht erwartungsgemas wachsen, kann die Behandlung mit
Methylphenidat fir kurze Zeit unterbrochen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bl WIE IST MEDIKINET RETARD AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
»Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

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

[ INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Medikinet retard enthalt:
Der Wirkstoff ist: Methylphenidathydrochlorid

Medikinet retard 5 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Jede Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalt 5 mg Methylphenidathydrochlorid,
entsprechend 4,35 mg Methylphenidat.

Medikinet retard 10 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Jede Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalt 10 mg Methylphenidathydrochlorid,
entsprechend 8,65 mg Methylphenidat.

Medikinet retard 20 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Jede Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalt 20 mg Methylphenidathydrochlorid,
entsprechend 17,30 mg Methylphenidat.

Medikinet retard 30 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Jede Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthélt 30 mg Methylphenidathydrochlorid,
entsprechend 25,95 mg Methylphenidat.

Medikinet retard 40 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Jede Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthélt 40 mg Methylphenidathydrochlorid,
entsprechend 34,60 mg Methylphenidat.

Medikinet retard 50 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Jede Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalt 50 mg Methylphenidathydrochlorid,
entsprechend 43,25 mg Methylphenidat.

Medikinet retard 60 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Jede Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalt 60 mg Methylphenidathydrochlorid,
entsprechend 51,90 mg Methylphenidat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt:

Zucker-Starke-Pellets (Saccharose, Maisstarke)
Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
Talkum

Triethylcitrat

Poly(vinylalkohol)

Macrogol 3350

Polysorbat 80

Natriumhydroxid

Natriumdodecylsulfat

Simeticon

hochdisperses Siliciumdioxid
Methylcellulose

Sorbinséure

Indigocarmin-Aluminium-Lack (E 132)

@ MEDICE
403038061417

Kapselhtille:

Gelatine

Titandioxid (E 171)

Natriumdodecylsulfat

gereinigtes Wasser

Zusatzlich in der Kapselhlle von Medikinet retard 10 mg und 20 mg:
Erythrosin (E 127)

Patentblau V (E 131)

Zusétzlich in der Kapselhtille von Medikinet retard 30 mg, 40 mg, 50 mg und 60 mg:
Erythrosin (E 127)

Eisenoxid, schwarz (E 172)

Indigocarmin (E 132)

Wie Medikinet retard aussieht und Inhalt der Packung:

Medikinet retard 5 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

WeiBes, undurchsichtiges Kapselunterteil/weies, undurchsichtiges Kapseloberteil (15,9 mm), mit
weiBen und blauen Pellets gefillt.

Medikinet retard 10 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
WeiBes, undurchsichtiges Kapselunterteil/hellviolettes, undurchsichtiges Kapseloberteil (15,9 mm),
mit weiBen und blauen Pellets gefullt.

Medikinet retard 20 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Hellviolettes, undurchsichtiges Kapselunterteil/hellviolettes,undurchsichtiges Kapseloberteil
(15,9 mm), mit weiBen und blauen Pellets gefiillt.

Medikinet retard 30 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Hellgraues, undurchsichtiges Kapselunterteil/dunkelviolettes, undurchsichtiges Kapseloberteil
(15,9 mm), mit weiBen und blauen Pellets gefiillt.

Medikinet retard 40 mg Hartkapseln mit veréanderter Wirkstofffreisetzung
Graues, undurchsichtiges Kapselunterteil/dunkelviolettes, undurchsichtiges Kapseloberteil
(18,0 mm), mit weiBen und blauen Pellets gefillt.

Medikinet retard 50 mg Hartkapseln mit verénderter Wirkstofffreisetzung
Violettes, undurchsichtiges Kapselunterteil/dunkelviolettes, undurchsichtiges Kapseloberteil
(18,0 mm), mit weiBen und blauen Pellets gefilllt.

Medikinet retard 60 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Dunkelviolettes, undurchsichtiges Kapselunterteil/dunkelviolettes, undurchsichtiges Kapseloberteil
(19,4 mm), mit weiBen und blauen Pellets gefilllt.

PackungsgroBen:

Medikinet retard 5 mg:

Faltschachteln mit 20, 24, 27, 30, 36, 45, 48, 50, 54, 60, 63, 90, 96 oder 99 Hartkapseln mit
veranderter Wirkstofffreisetzung in Blisterpackungen aus PVC/PVdC, hitzeversiegelt mit
Aluminiumfolie.

Medikinet retard 10 mg, 20 mg:

Faltschachteln mit 20, 24, 27, 28, 30, 36, 45, 48, 50, 54, 60, 63, 90, 96 oder 99 Hartkapseln
mit verénderter Wirkstofffreisetzung in Blisterpackungen aus PVC/PVdC, hitzeversiegelt mit
Aluminiumfolie.

Medikinet retard 30 mg und 40 mg:

Faltschachteln mit 20, 24, 27, 28, 30, 36, 45, 48, 50, 54, 60, 63, 90, 96 oder 99 Hartkapseln
mit veranderter Wirkstofffreisetzung in Blisterpackungen aus PVC/PVdC, hitzeversiegelt mit
Aluminiumfolie.

Medikinet retard 50 mg:

Faltschachteln mit 20, 24, 27, 28, 30, 36, 40, 45, 48, 54, 60, 90, 96 oder 99 Hartkapseln mit
veranderter Wirkstofffreisetzung in Blisterpackungen aus PVC/PVdC, hitzeversiegelt mit
Aluminiumfolie.

Medikinet retard 60 mg:

Faltschachteln mit 20, 24, 27, 28, 30, 36, 40, 45, 48, 54, 60, 90, 96 oder 99 Hartkapseln mit
veranderter Wirkstofffreisetzung in Blisterpackungen aus PVC/PVdC, hitzeversiegelt mit
Aluminiumfolie.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Deutschland

Telefon: 02371/937-0

Telefax: 02371/937-106

e-mail: info@medice.de

Medikinet retard 5 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Z.Nr.: 1-30056

Medikinet retard 10 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Z.Nr.: 1-26725

Medikinet retard 20 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Z.Nr.: 1-26726

Medikinet retard 30 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Z.Nr.: 1-26727

Medikinet retard 40 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Z.Nr.: 1-26728

Medikinet retard 50 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Z.Nr.: 135358

Medikinet retard 60 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Z.Nr.: 135389

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)

und im Vereinigten Koénigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Medikinet retard 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Osterreich: Medikinet retard 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Dénemark: Medikinet CR 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg

Spanien: Medikinet 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg
capsula dura de liberacion modificada

Finnland: Medikinet CR 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg

Island: Medikinet CR 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg
hart hylki med breyttan losunarhrada

Luxemburg: Medikinet retard 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Niederlande: Medikinet 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg
capsule met gereguleerde afgifte, hard

Norwegen: Medikinet 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg

Kapsel med modifisert frisetting, hard
Polen: Medikinet CR 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg
Schweden: Medikinet 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg
Kapsel med modifierad frisattning, hard
Vereinigtes Konigreich  Medikinet XL 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg
(Nordirland): modified-release capsule, hard

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2025.



