GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Methysym®

10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg Hartkapseln

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Jugendlichen unter 18 Jahren

Methylphenidathydrochlorid

mit veranderter Wirkstofffreisetzung

ARISTO

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Methysym® und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Methysym® beach-
ten?

3. Wie ist Methysym® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Methysym® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Methysym® und wofiir wird es angewendet?

Wofiir das Arzneimittel angewendet wird

Methysym® wird zur Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-/

Hyperaktivitatsstorung (ADHS) angewendet. Es enthalt den

Wirkstoff Methylphenidat.

- Es wird bei Kindern ab 6 Jahren und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren angewendet.

- Es wird nur angewendet, nachdem Therapieversuche ohne
Arzneimittel, wie z. B. Beratung und Verhaltenstherapie, nicht
ausreichend wirksam waren.

Methysym® verbessert die Aktivitat bestimmter Teile des Ge-
hirns, die eine verminderte Aktivitdt zeigen. Dieses Arzneimittel
kann dabei helfen, die Aufmerksamkeitsspanne und die Kon-
zentration zu verbessern und impulsives Verhalten zu vermin-
dern.

Dieses Arzneimittel wird im Rahmen eines Behandlungspro-
gramms angewendet, das in der Regel psychologische, erzie-
herische und soziale TherapiemalBnahmen umfasst.

Die Anwendung sowohl von Behandlungsprogrammen als auch
von Arzneimitteln ist hilfreich bei der Behandlung von ADHS.

Uber ADHS

Kinder und Jugendliche mit ADHS haben Schwierigkeiten,
- still zu sitzen und

- sich zu konzentrieren.

Es ist nicht ihre Schuld, dass sie das nicht konnen.

Vielen Kindern und Jugendlichen féllt es schwer, diese Dinge
zu tun. Allerdings kann es bei ADHS zu Problemen im téglichen
Leben kommen. Kinder und Jugendliche mit ADHS k&nnen
Schwierigkeiten beim Lernen und beim Erledigen ihrer Haus-
aufgaben haben. Sie finden es schwierig, sich zu Hause, in der
Schule oder anderswo angemessen zu verhalten.

ADHS hat keinen Einfluss auf die Intelligenz.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Methysym® beach-
ten?

Methysym® darf nicht eingenommen werden, wenn Sie oder

lhr Kind

- allergisch gegen Methylphenidat oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Falls Sie vermuten, dass Sie oder |hr Kind allergisch sind, fragen
Sie lhren Arzt um Rat.

- ein Schilddrisenproblem haben,

- einen erhdhten Augeninnendruck (Glaukom) haben,

- einen Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom) haben,

- eine Essstérung haben, bei der man keinen Hunger verspurt
oder nichts essen will (wie etwa ,,Anorexia nervosa”),

- einen sehr hohen Blutdruck oder eine Verengung der Blutge-
faBe haben, was Schmerzen in Armen und Beinen zur Folge
haben kann,

- schon einmal Herzprobleme — wie etwa einen Herzinfarkt, un-
regelméBigen Herzschlag, Schmerzen und Beschwerden im
Brustbereich, Herzschwache, Herzkrankheit — hatten oder mit
einem Herzfehler geboren wurden,

- schon einmal Probleme mit den BlutgefaBen im Gehirn hatten
- etwa einen Schlaganfall, eine Schwellung und Schwachung
eines Teils eines BlutgefdBes (Aneurysma), verengte oder
verstopfte BlutgefaBBe oder eine Entziindung der BlutgefaBe
(Vaskulitis),

- derzeit ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(mit der Bezeichnung , Monoaminoxidase-Hemmer") einneh-
men oder in den letzten 14 Tagen eingenommen haben - sie-
he ,,Einnahme von Methysym® zusammen mit anderen Arznei-
mitteln”,

- eine psychische Erkrankung haben, wie etwa:

- eine ,Psychopathie” oder eine ,Borderline-Personlichkeits-
storung”,
- anomale Gedanken oder Halluzinationen oder eine soge-
nannte ,Schizophrenie”,
- Zeichen von schweren Stimmungsproblemen, wie etwa:
- Suizidgedanken,
- schwere Depression, bei der man sich sehr traurig, nutzlos
und hoffnungslos fihlt,
- eine Manie, bei der man sich besonders erregbar, tberaktiv
und enthemmt fuhlt.

Nehmen Sie Methylphenidat nicht ein, wenn einer der genann-
ten Punkte auf Sie oder Ihr Kind zutrifft. Falls Sie sich nicht sicher
sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
oder Ihr Kind Methylphenidat einnehmen, da Methylphenidat
solche Probleme noch verstérken kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

oder |hr Kind Methysym® einnehmen, wenn Sie oder |hr Kind

- Leber- oder Nierenprobleme haben,

- bereits einmal Anflle (Krampfanfalle, Konvulsionen oder Epi-
lepsie) oder anomale Befunde im Elektroenzephalogramm
(EEG/Aufzeichnung der Gehirnstréme) hatten,

- eine Krankengeschichte mit Missbrauch oder Abhangigkeit
von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen haben,

- weiblich sind und bereits Ihre Periode haben (sieche Abschnitt
»Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit” wei-
ter unten),

- an schwer zu kontrollierenden, wiederkehrenden Kérperzu-
ckungen oder an einem Zwang zum Wiederholen von Lauten
und Wértern leiden (Tics),

- hohen Blutdruck haben,

- ein Herzproblem haben, das im Abschnitt ,,Methysym® darf
nicht eingenommen werden” nicht genannt wird,

- an einer psychischen Erkrankung leiden, die im Abschnitt
»Methysym® darf nicht eingenommen werden” nicht genannt
wird. Solche psychischen Erkrankungen sind u. a.:

- Stimmungsschwankungen (Stimmungswechsel zwischen ma-
nischer Hochstimmung und Depression — man nennt dies
.bipolare Stérung”),

- aggressives oder feindseliges Verhalten oder sich verstar-
kende Aggressivitat,

- Sehen, Horen oder Fihlen von Dingen, die nicht existieren
(Halluzinationen),

- Vorstellung von Dingen, die nicht real sind (Wahnvorstellun-
gen),

- ungewdhnliches Misstrauen (Paranoia),

- Erregtheit, Angstzustdnde oder Anspannung,

- Depressionen oder Schuldgefiihle.

Falls einer der oben genannten Punkte auf Sie oder Ihr Kind
zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
oder lhr Kind mit der Behandlung beginnen, da Methylphenidat
diese Probleme verstérken kann. lhr Arzt wird in einem solchen
Fall iberwachen wollen, wie das Arzneimittel auf Sie oder lhr
Kind wirkt.

Kontrollen durch lhren Arzt, bevor Sie oder lhr Kind mit der

Einnahme von Methylphenidat beginnen

Mit diesen Kontrollen kann Uberprift werden, ob Methylphe-

nidat das richtige Arzneimittel fir Sie oder Ihr Kind ist. |hr Arzt

wird mit lhnen Gber Folgendes sprechen:

- andere Arzneimittel, die Sie oder |hr Kind einnehmen,

- ob es in lhrer Familie plétzliche, ungeklarte Todesfélle gege-
ben hat,

- alle anderen medizinischen Probleme (z. B. Herzprobleme) bei
Ihnen oder in lhrer Familie,

- wie Sie oder lhr Kind sich fihlen, z. B. ob Sie oder Ihr Kind
eine Hochstimmung haben oder niedergeschlagen sind, ob
Sie oder lhr Kind seltsame Gedanken haben oder ob dies bei
Ihnen oder Ihrem Kind in der Vergangenheit der Fall war,

- ob jemand in Ihrer Familie sogenannte ,Tics” hat oder hatte
(schwer zu kontrollierende, wiederkehrende Kérperzuckungen
oder ein Zwang zum Wiederholen von Lauten und Worten),

- psychische Erkrankungen oder Verhaltensstérungen, an denen
Sie oder lhr Kind oder andere Familienangehérige leiden oder
friher gelitten haben. lhr Arzt wird mit lhnen besprechen, ob
bei Ihnen oder Ihrem Kind ein Risiko fir Stimmungsschwankun-
gen besteht (ein Umschlagen der Stimmung von einer mani-
schen Hochstimmung auf eine niedergeschlagene Stimmung
- eine sogenannte ,bipolare Stérung”). lhr Arzt wird auch die
psychische Vorgeschichte fiir Sie oder Ihr Kind Gberprifen und
kontrollieren, ob es in lhrer Familie eine Vorgeschichte mit Sui-
zid, bipolaren Stérungen oder Depression gab.

Es ist wichtig, dass Sie lhrem Arzt so viele Informationen ge-
ben, wie Sie kénnen. So kann |hr Arzt besser entscheiden, ob
Methylphenidat das richtige Arzneimittel fir Sie oder lhr Kind
ist. Ihr Arzt kénnte auch entscheiden, dass weitere medizinische
Untersuchungen erforderlich sind, bevor Sie oder lhr Kind mit
der Einnahme des Arzneimittels beginnen.

Anhaltende Erektionen

Wahrend der Behandlung kénnen bei Jungen und méannlichen
Jugendlichen unerwartet lang anhaltende Erektionen auftreten.
Diese kdénnen schmerzhaft sein und jederzeit auftreten. Es ist
wichtig, dass Sie oder |hr Kind sich unverziiglich an lhren Arzt

wenden, wenn eine Erektion langer als 2 Stunden anhalt, be-
sonders, wenn sie schmerzhaft ist.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken/Dro-
gentests

Dieses Arzneimittel kann zu positiven Ergebnissen bei Drogen-
tests fuhren. Dies gilt auch fur Dopingtests bei Sportlern.

Kinder und Jugendliche

Methysym® darf nicht bei Kindern unter 6 Jahren zur Behand-
lung von ADHS angewendet werden. Es ist nicht bekannt, ob es
bei Kindern unter 6 Jahren sicher und wirksam ist.

Erwachsene und éltere Patienten
Methysym?® darf nicht bei Erwachsenen Gber 18 Jahren und élte-
ren Patienten zur Behandlung von ADHS angewendet werden.

Einnahme von Methysym® zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder lhr
Kind andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimit-
tel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Sie oder |hr Kind dirfen Methylphenidat nicht einnehmen,

wenn Sie oder |hr Kind

- derzeit ein Arzneimittel zur Behandlung von Depression mit
der Bezeichnung ,,Monoaminoxidase-Hemmer” (MAO-Hem-
mer) einnehmen oder in den letzten 14 Tagen eingenommen
haben. Bei Einnahme eines MAO-Hemmers gemeinsam mit
Methylphenidat kann es zu einem pl&tzlichen Blutdruckan-
stieg kommen.

Wenn Sie oder lhr Kind andere Arzneimittel einnehmen, kann
Methylphenidat die Wirkung solcher Arzneimittel beeinflussen
oder Nebenwirkungen hervorrufen. Deshalb kann es nétig sein,
die Dosis des Arzneimittels anzupassen oder es ganz abzuset-
zen. Falls Sie oder lhr Kind eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie oder |hr Kind Methylphenidat einnehmen:

- andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen,

- Arzneimittel gegen schwere psychische Erkrankungen (z. B.
Schizophrenie),

- Arzneimittel gegen Epilepsie,

- Arzneimittel zur Blutdrucksenkung oder zur Blutdruckerho-
hung,

- bestimmte Arzneimittel gegen Husten und Erkaltungen mit
Wirkstoffen, die den Blutdruck beeinflussen konnen. Es ist
wichtig, bei lhrem Apotheker nachzufragen, wenn Sie solche
Arzneimittel kaufen.

- Arzneimittel zur Blutverdiinnung, um die Bildung von Blutge-
rinnseln zu verhindern.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob ein Arzneimittel, das Sie oder Ihr
Kind einnehmen/anwenden, zu den oben genannten Arzneimit-
teln z&hlt, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor
Sie Methylphenidat einnehmen.

Im Falle einer Operation

Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen oder lhrem Kind eine
Operation geplant ist. Wenn bei der Operation bestimmte Nar-
kosemittel verwendet werden, sollte Methylphenidat am Tag
der Operation nicht eingenommen werden, da in diesem Fall
die Mdglichkeit eines plétzlichen Blutdruckanstiegs wéhrend
der Operation besteht.

Einnahme von Methysym® zusammen mit Alkohol

Trinken Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels keinen
Alkohol. Alkohol kann die Nebenwirkungen dieses Arzneimit-
tels verstarken. Denken Sie daran, dass einige Nahrungsmittel
und Arzneimittel Alkohol enthalten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Die verfligbaren Daten deuten nicht auf ein allgemein erh&htes
Risiko von Geburtsfehlern hin; allerdings konnte ein leicht er-
hohtes Risiko von Fehlbildungen des Herzens bei Anwendung
in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft nicht ausge-
schlossen werden. Ihr Arzt kann lhnen zu diesem Risiko n3here
Auskunft geben.

Sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit Ilhrem

Arzt oder Apotheker, falls Sie oder Ihre Tochter

- Geschlechtsverkehr haben. lhr Arzt wird mit lhnen tber Emp-
fangnisverhltung sprechen.

- schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein. |hr Arzt
wird entscheiden, ob Methylphenidat eingenommen werden
sollte.

- stillen oder beabsichtigen, zu stillen. Es ist mglich, dass Me-
thylphenidat in die Muttermilch Gbergeht. Deshalb wird Ihr
Arzt entscheiden, ob Sie oder Ihre Tochter wahrend der Ein-
nahme von Methylphenidat stillen sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Sie oder lhr Kind kénnen sich wahrend der Einnahme von Me-
thylphenidat schwindelig fihlen, Probleme beim Scharfsehen
haben oder verschwommen sehen. Wenn dies der Fall ist, kon-
nen bestimmte Tatigkeiten wie z. B. das Fihren von Fahrzeu-
gen, das Bedienen von Maschinen, Radfahren, Reiten oder das
Klettern auf Baume gefahrlich sein.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie nicht si-
cher sind, ob es fur Sie unbedenklich ist, wahrend der Einnahme
dieses Arzneimittels Fahrzeuge zu fihren.

3. Wie ist Methysym® einzunehmen?

Die Behandlung darf nur unter Aufsicht eines auf die Behand-
lung von ADHS spezialisierten Facharztes, wie etwa eines spe-
zialisierten Kinderarztes oder eines Kinder- und Jugendpsych-
iaters begonnen und durchgefiihrt werden. Eine griindliche
Untersuchung und Uberwachung wahrend der Behandlung
durch diesen Arzt ist notwendig.

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

- Methysym® ist eine Formulierung von Methylphenidat mit
Jverénderter Wirkstofffreisetzung”, bei der das Arzneimittel
Uber einen Zeitraum von 8 Stunden nach und nach freigesetzt
wird. Es soll anstelle des herkémmlichen Methylphenidats (mit
sofortiger Wirkstofffreisetzung), das zum Frihstiick und Mit-
tagessen eingenommen werden muss, in der gleichen tagli-
chen Gesamtdosis eingenommen werden.
Wenn Sie oder Ihr Kind bereits herkémmliches Methylphenidat
(mit sofortiger Wirkstofffreisetzung) einnehmen, kann lhr Arzt
stattdessen eine entsprechende Dosis Methysym® verordnen.
Wenn Sie oder lhr Kind bisher noch nicht mit Methylphenidat
behandelt worden sind, wird lhr Arzt in der Regel die Behand-
lung mit herkémmlichen Methylphenidat-Tabletten (mit sofor-
tiger Wirkstofffreisetzung) beginnen. Wenn es nach Ermessen
Ihres Arztes erforderlich ist, kann die Methylphenidat-Behand-
lung mit der Einnahme von Methysym® 10 mg einmal taglich
vor dem Frihstlick begonnen werden.
- lhr Arzt wird die Behandlung in der Regel mit einer niedrigen
Dosis beginnen und diese nach Bedarf schrittweise erhdhen.
- Die tagliche Héchstdosis betréagt 60 mg.

Wie ist Methysym® einzunehmen?

- Methysym® ist zum Einnehmen bestimmt. Es sollte morgens
vor dem Frihstiick eingenommen werden. Die Kapseln kon-
nen als Ganzes mit etwas Wasser geschluckt werden. Eine
andere Mdoglichkeit ist, die Kapsel zu 6ffnen, den Inhalt auf
eine kleine Menge (einen Essloffel) einer breiigen Speise (z. B.
Apfelmus) zu streuen und sofort einzunehmen. Wenn das Arz-
neimittel mit weicher Nahrung eingenommen wird, empfiehlt
es sich, hinterher etwas zu trinken, z. B. Wasser.

Offnen des kindergesicherten Polypropylen-Schraubver-
schlusses der Flasche

Driicken Sie den Verschluss herunter und drehen Sie ihn dann
gegen den Uhrzeigersinn, um ihn zu 6ffnen. Beim erstmaligen
Offnen kann mehr Kraft zum Drehen des Deckels erforderlich
sein.

Nach dem ersten Offnen wird der Sicherungsring vom unteren
Rand des Deckels abgetrennt sein. Entfernen Sie den abge-
trennten Ring. Zum wiederholten Offnen der Flasche driicken
Sie den Verschluss erneut herunter und drehen ihn gegen den
Uhrzeigersinn.

Langzeitbehandlung

Methysym® muss nicht fir immer eingenommen werden. Wenn
Sie oder |hr Kind Methysym® schon langer als ein Jahr einneh-
men, wird lhr Arzt die Behandlung fiir eine kurze Zeit unterbre-
chen, z. B. wahrend der Schulferien. Auf diese Weise kann man
erkennen, ob das Arzneimittel noch bendtigt wird.



Wenn Sie sich nach einmonatiger Behandlung nicht besser
fiihlen

Wenn Sie oder lhr Kind sich nicht besser fiihlen, sprechen Sie
mit lhrem Arzt. Er konnte in diesem Fall entscheiden, dass eine
andere Behandlung erforderlich ist.

Wenn Sie oder lhr Kind Methysym® nicht richtig anwenden
Wenn Methysym® nicht richtig angewendet wird, kann dies Ver-
haltensauffalligkeiten zur Folge haben. Es kann auch bedeuten,
dass Sie oder lhr Kind eine Abhangigkeit von diesem Arzneimit-
tel entwickeln. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls bei lhnen oder
Ihrem Kind jemals ein Missbrauch oder eine Abhangigkeit von
Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen bestand.

Untersuchungen und Kontrollen, die lhr Arzt wahrend der
Behandlung durchfiihren wird

lhr Arzt wird einige Untersuchungen durchfiihren

- bevor Sie oder Ihr Kind mit der Behandlung beginnen, um si-
cherzustellen, dass Methysym® sicher ist und von Nutzen sein
wird,

- nachdem Sie oder |hr Kind die Behandlung begonnen haben.
Diese Untersuchungen erfolgen mindestens alle 6 Monate,
moglicherweise auch haufiger. Sie werden auch bei einer An-
derung der Dosis vorgenommen.

- Diese Untersuchungen umfassen Folgendes:

- Uberpriifung des Appetits,

- Bestimmung von KérpergroBBe und Kérpergewicht,

- Messung von Blutdruck und Puls,

- Uberpriifung, ob es bei Ihnen oder Ihrem Kind Probleme mit
der Stimmungslage oder dem psychischen Zustand gibt oder
ob andere ungewohnliche Gefiihle vorhanden sind oder ob
diese wahrend der Einnahme von Methysym® schlimmer ge-
worden sind.

Wenn Sie oder lhr Kind eine gréBere Menge von Methysym®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder lhr Kind zu viele Kapseln eingenommen haben,
verstandigen Sie sofort einen Arzt oder rufen Sie sofort den
Rettungsdienst an. Geben Sie an, welche Menge eingenom-
men wurde.

Anzeichen einer Uberdosierung sind u. a.: Erbrechen, Erregt-
heit, Zittern, zunehmend unkontrollierte Bewegungen, Muskel-
zuckungen, Krampfanfélle (mdglicherweise mit anschlieBendem
Koma), euphorische Stimmung, Verwirrtheit, Sehen, Fihlen
oder Hoéren von Dingen, die nicht wirklich da sind (Halluzina-
tionen oder Psychose), SchweiBausbriiche, Hitzewallungen,
Kopfschmerzen, hohes Fieber, Verdnderungen des Herzschlags
(langsam, schnell oder unregelmaBig), Bluthochdruck, erweiter-
te Pupillen sowie trockene Nase und Mundtrockenheit.

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnahme von Methysym® ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie oder Ihr Kind eine
Dosis vergessen haben, warten Sie mit der Einnahme, bis es
Zeit fur die néchste Dosis ist.

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnahme von Methysym® ab-
brechen

Wenn Sie oder |hr Kind die Einnahme dieses Arzneimittels pl&tz-
lich abbrechen, kénnen die ADHS-Symptome wieder auftreten
oder es kénnen unerwiinschte Wirkungen wie etwa eine De-
pression eintreten. Eventuell méchte Ihr Arzt lhre tégliche Dosis
des Arzneimittels allm&hlich verringern, bevor das Arzneimittel
ganz abgesetzt wird. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie die
Behandlung mit Methysym® abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten muissen. Ob-
wohl bei einigen Patienten Nebenwirkungen auftreten, sind die
meisten Patienten der Ansicht, dass Methylphenidat ihnen hilft.
Ihr Arzt wird mit lhnen tber diese Nebenwirkungen sprechen.

Einige Nebenwirkungen kénnten schwerwiegend sein.
Wenn eine der nachstehend genannten Nebenwirkungen
bei lhnen oder Ihrem Kind auftritt, wenden Sie sich sofort
an einen Arzt:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- UnregelmaBiger Herzschlag (Herzklopfen),

- Verdnderungen der Stimmungslage, Stimmungsschwankun-
gen oder Personlichkeitsveranderungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Selbsttétungsgedanken oder das Gefiihl, dass Sie sich das Le-
ben nehmen maéchten,

- Sehen, Fihlen oder Héren von Dingen, die nicht existieren —
dies sind Anzeichen einer Psychose,

- unkontrollierte Sprache und Kérperbewegungen (Tourette-
Syndrom),

- Anzeichen einer Allergie wie Hautausschlag, Juckreiz oder
Nesselsucht, Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder
anderen Kérperteilen, Kurzatmigkeit, pfeifendes Atmen oder
Atembeschwerden.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
- Ungewdhnliche Erregtheit, Uberaktivitat und Enthemmung
(Manie).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

- Herzinfarkt,

- Anfélle (Krampfanfélle, Konvulsionen, Epilepsie),

- Abschélen der Haut oder blaulich-rote Flecken auf der Haut,

- unkontrollierbare Muskelkrampfe im Bereich von Augen,
Kopf, Hals, Kérper und Nervensystem aufgrund einer voriber-
gehenden Verminderung der Blutversorgung des Gehirns,

- L&hmung oder Bewegungs- und Sehstérungen, Sprachstérun-
gen — dies kdnnen Anzeichen von Problemen mit den Blutge-
faBen im Gehirn sein,

- Verminderung der Zahl der Blutzellen (rote Blutkdrperchen,
weiBe Blutkérperchen und Blutplattchen) mit daraus resultie-
render erhohter Anfélligkeit fir Infektionen und erhéhter Nei-
gung zu Blutungen und Bluterglissen,

- plétzlicher Anstieg der Korpertemperatur, sehr hoher Blut-
druck und schwere Krampfanfélle (malignes neuroleptisches
Syndrom). Es ist nicht sicher, ob diese Nebenwirkung durch
Methylphenidat oder durch andere Arzneimittel, die in Kombi-
nation mit Methylphenidat eingenommen werden, verursacht
wird.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar)

- Wiederkehrende unerwiinschte Gedanken,

- unerklarliche Ohnmachtsanfalle, Brustschmerzen, Kurzatmig-
keit — dies kdnnen Zeichen von Herzproblemen sein.

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn eine der oben
genannten Nebenwirkungen bei lhnen oder lhrem Kind auftritt.

Folgende weitere Nebenwirkungen kénnen auftreten; wenn
diese Sie oder lhr Kind erheblich beeintrichtigen, wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Kopfschmerzen,

- Nervositat,

- Schlaflosigkeit.

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Gelenkschmerzen,

- Mundtrockenheit,

- erhdhte Temperatur (Fieber),

- ungewdhnlicher Haarausfall oder Diinnerwerden der Haare,

- ungewdhnliche Schlafrigkeit oder Benommenbheit,

- Appetitverlust oder verminderter Appetit,

- Juckreiz, Hautausschlag oder ein erhabener, juckender, roter
Hautausschlag (Nesselsucht),

- Husten, Halsschmerzen oder Reizung von Nase und Rachen,

- Bluthochdruck, beschleunigter Herzschlag (Tachykardie),

- Schwindel, unkontrollierbare Bewegungen, Hyperaktivitat,

- Aggressivitat, Erregtheit, Angstzustédnde, Depression, Reiz-
barkeit und anomales Verhalten,

- Zdhneknirschen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Verstopfung,

- Brustbeschwerden,

- Blut im Urin,

- Doppeltsehen oder verschwommenes Sehen,

- Muskelschmerzen, Muskelzucken,

- Anstieg der Leberwerte (festgestellt anhand einer Blutunter-
suchung),

- Wut, Ruhelosigkeit oder Weinerlichkeit, Ubertriebene Wahr-
nehmung der Umgebung, Schlafstérungen.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

- Verdnderungen des sexuellen Antriebs,

- Desorientiertheit,

- erweiterte Pupillen, Sehstérungen,

- Anschwellen der Brust beim Mann,

- SchweiBausbriiche, Hautrotung, erhabener roter Hautaus-
schlag.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

- Herzinfarkt,

- plétzlicher Tod,

- Muskelkréampfe,

- kleine rote Flecken auf der Haut,

- Entziindung oder Verschluss von Arterien im Gehirn,

- Stérung der Leberfunktion einschlieBlich Leberversagen und
Koma,

- veranderte Testergebnisse, einschlieBlich Leber- und Blutwerte,

- Selbsttétungsversuch, vollendete Selbsttétung, anomales
Denken, Gefuhlsarmut, stdndiges Wiederholen derselben Té-
tigkeiten, Besessenheit von einer Sache,

- Taubheitsgeflhl in Fingern und Zehen, Kribbeln oder Verén-
derung der Hautfarbe (von wei3 auf blau, dann Rétung) bei
Kélte (,,Raynaud-Syndrom”).
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

- Migrane,

- Stottern,

- ungehemmter Rededrang,

- sehr hohes Fieber,

- verlangsamter oder beschleunigter Herzschlag oder Extrasys-
tolen (Herzschléage auBerhalb des normalen Herzrhythmus),

- starker Krampfanfall (Grand-mal-Anfall),

- Einbildung von Dingen, die nicht real sind, Verwirrtheit,

- starke Magenschmerzen, haufig in Begleitung von Ubelkeit
und Erbrechen,

- Krampf der Kiefermuskulatur, der das Offnen des Mundes er-
schwert (Trismus),

- Unfahigkeit, die Ausscheidung von Urin zu kontrollieren (In-
kontinenz),

- anhaltende, manchmal schmerzhafte Erektionen oder eine
erhohte Anzahl von Erektionen, Unféhigkeit eine Erektion zu
erreichen oder aufrechtzuerhalten,

- Erkrankungen der BlutgeféBe im Gehirn (Schlaganfall, zereb-
rale Arteriitis oder zerebrale Okklusion)

- Nasenbluten

Auswirkungen auf das Wachstum

Bei Anwendung uber mehr als ein Jahr kann Methylphenidat

bei manchen Kindern zu einer Wachstumsverzégerung fihren.

Das betrifft weniger als 1 von 10 behandelten Kindern.

- Es kann zu einer verminderten Gewichts- oder Gréf3enzunah-
me kommen.

- lhr Arzt wird Sie oder Ihr Kind sorgféltig Gberwachen und Kor-
pergroBe, Gewicht und auch den Appetit Uberprifen.

- Sollte Ihr Wachstum oder das lhres Kindes nicht den Erwartun-
gen entsprechen, kann die Behandlung mit Methylphenidat
voriibergehend ausgesetzt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Methysym® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Etikett nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Kap-
seln in irgendeiner Weise beschadigt sind.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Methysym® enthalt
Der Wirkstoff ist Methylphenidathydrochlorid.

Methysym® 10 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung

Jede Hartkapsel mit verédnderter Wirkstofffreisetzung enthalt
10 mg Methylphenidathydrochlorid, entsprechend 8,65 mg
Methylphenidat.

Methysym® 20 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreiset-
zung

Jede Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthélt
20 mg Methylphenidathydrochlorid, entsprechend 17,3 mg
Methylphenidat.

Methysym® 30 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung

Jede Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalt
30 mg Methylphenidathydrochlorid, entsprechend 25,95 mg
Methylphenidat.

Methysym® 40 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung

Jede Hartkapsel mit verédnderter Wirkstofffreisetzung enthalt
40 mg Methylphenidathydrochlorid, entsprechend 34,6 mg
Methylphenidat.

Methysym® 50 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung

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

Methysym® 60 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung

Jede Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalt
60 mg Methylphenidathydrochlorid, entsprechend 51,9 mg
Methylphenidat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Ethyl-
cellulose, Hydroxypropylcellulose (Ph.Eur.), Dibutyldecandioat,
Povidon K30, Talkum,

Kapselhille: Hypromellose, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid x H,0 (E172) (zusétzlich fiir Methysym® 20 mg, 30 mg,
40 mg und 50 mg Hartkapseln mit verénderter Wirkstofffreiset-
zung), Eisen(lll)-oxid (E172) (zusétzlich fir Methysym® 40 mg,
50 mg und 60 mg Hartkapseln mit verénderter Wirkstofffreiset-
zung)

Drucktinte: Schellack, Eisen(ll,lll)-oxid (E172), Propylenglycol,
Kaliumhydroxid

Wie Methysym® aussieht und Inhalt der Packung
Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Methysym® 10 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung

Opake langliche Hartkapsel mit weiBem Ober- und Unterteil
und dem Aufdruck ,,10"” in schwarzer Drucktinte auf dem Un-
terteil, gefillt mit weiBen bis cremefarbenen kugelférmigen
Pellets. Kapselldnge: 15,90 + 0,30 mm, GréBe 3.

Methysym® 20 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung

Opake langliche Hartkapsel mit elfenbeinfarbenem Ober- und
weiBBem Unterteil und dem Aufdruck ,, 20" in schwarzer Druck-
tinte auf dem Unterteil, geflllt mit weilBen bis cremefarbenen
kugelférmigen Pellets. Kapsellange: 15,90 + 0,30 mm, GréBe 3.

Methysym® 30 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung

Opake langliche Hartkapsel mit gelbem Ober- und wei3em Un-
terteil und dem Aufdruck , 30" in schwarzer Drucktinte auf dem
Unterteil, gefullt mit weiBen bis cremefarbenen kugelférmigen
Pellets. Kapselldnge: 18,00 + 0,30 mm, GroBe 2.

Methysym® 40 mg Hartkapseln mit veréanderter Wirkstofffreiset-
zung

Opake langliche Hartkapsel mit hellorangem Ober- und wei-
Bem Unterteil und dem Aufdruck ,40"” in schwarzer Drucktinte
auf dem Unterteil, gefiillt mit weil3en bis cremefarbenen kugel-
férmigen Pellets. Kapsellange: 19,40 + 0,30 mm, GréBe 1.

Methysym® 50 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung

Opake langliche Hartkapsel mit orangem Ober- und weiBem
Unterteil und dem Aufdruck ,50” in schwarzer Drucktinte auf
dem Unterteil, gefllt mit weiBen bis cremefarbenen kugelfor-
migen Pellets. Kapsellange: 21,70 + 0,30 mm, GroBe 0.

Methysym® 60 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung

Opake langliche Hartkapsel mit rotbraunem Ober- und weiBem
Unterteil und dem Aufdruck ,,60” in schwarzer Drucktinte auf
dem Unterteil, gefillt mit weiBen bis cremefarbenen kugelfor-
migen Pellets. Kapselldnge: 21,70 + 0,30 mm, GroBe 0.

Methysym® ist in HDPE-Flaschen mit kindergesichertem PP-
Schraubverschluss, der ein PP-Trockenmittel enthalt, erhaltlich.
Methysym® ist in Packungen mit 28, 30, 40, 50, 60 und 100 Hart-
kapseln mit veréanderter Wirkstofffreisetzung erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

D 1 T Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ARASTO Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stral3e 8-10
13435 Berlin
Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen

Dénemark Methylphenidate Aristo

Deutschland ~ Methysym® 10 mg/20 mg/30 mg/40 mg/

50 mg/60 mg Hartkapseln mit verénderter
Wirkstofffreisetzung

Methysym Retard

Methylphenidate Aristo

Methysym Retard

Niederlande
Norwegen
Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet Sep-
tember 2022.
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