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Rilatine®-
{methylphenidatum)

Samenstelling
Methylphenidati :anzo:n 10 mg — Lactos. — Tricalc. uso%_sml
Gelatin, — Amyl. — Magnes. stearas - Talc. pro compres.

Vorm en andere voorstellingen i
Verpakking met 20 tabletten A B
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NOVARTIS PHARMA NV; 8- 58 <__<coam - '

Fabrikant
NOVARTHS FARMACEUTICA SA, E-08013 Barcelona

Aangewezen bij.

_83_52% Bzﬁ__m: van Scmn_ssmcms m_mm? gepaard mmmz% met
verlies van de wnm:z_zmwsmmaa van de spieren, gedureride dé dag,
op een ongelégen nioment. o

o<ma¢i$m_=x gedrag bij x_s%az )

Omstandigheden waarhij gebruik <w= __a mm:maaa%_ aoa
worden vermeden

Gekende overgevoeligheid voor 335_?.:_%3 of voor een E_%ﬁ
bestanddeel van het geneesmiddel; intense angst en psychische
spanning; opwinding; zenuwtrekkingen; zenuwtrekkingen bij broers
en/of zussen; familiale <8£¢8:_3m=_m of diagnose van de tic-ziekte
(syndraom van Gilles de Ia Tourette); groene staar; overmatige werking
van de schildkfier; ernstige hartzjekte; kinderen jonger dan 6 jaar.

Waarschuwingen en bijzondere voorzorgen

Vooraleer een behandeling met Rifatine te beginnen, dient u uw arts te
waarschuwen in geval van (vrosgere) antecedenten van alcoholisme of
drugsverstaving, epilepsie of convulsies/stuipen, ernstige depressie,
psychose of verhoogde bloeddruk.

De arts zal de vorderingen van de patiént regelmatig volgen. Hij kan
bloedonderzoeken aanvragen en de hloeddruk meten, Tijdens een
langdurige behandeling mag Rilatine niet worden stopgezet zonder
toestemming van de arts. Het kan nodig zijn de dagdosis geleidelijk te
verlagen vooraleer de biehandeling volledig stop te zetten.

Bij sommige patiénten kan Rilatine slapeloosheid veroorzaken. In dit
gevalizal de arts beslissen welke het beste moment is om de laatste
tablet van de dag in te nemen.

Rilatine mag niet worden smma_ea aan kinderen jonger dan 6 jaar.
Bepaalde kinderen die langdurig scam: behandeld met Rilatine,
_ezjz trager groeien dan normaal: over het algemeen wordt deze
groeiachterstand ingehaald zodra de behandefing wordt anderbroken.
Er ziji géen aanwijzingen dat patiéntén met een hyperkinetisch gedrag
afhankelijk worden van Rilatine of dat ze op latere leeftijd een neiging
tot genéesmiddelenmishruik vertonen. Geneesmiddelen die het
centraa) zenuwstelsel stimuleren, waaronder Rilatine, zouden moeten
wordeh toegediend onder strikt medisch-toezicht aan deze patiénten
bij wié deze aandoening correct wetd vastgesteld.

Wissgwerkingen met andere geneesmiddelen en <8._=..m
E_mmasm;_:m% met verschillende.geneesmiddelen zijn gekend. Het
is daarom van belang Rilatine nooit te combineren met andere (al dan
niet voorgeschreven) geneesmiddelen zonder vooraf de arts of de
apotheker te raadplegen.

Dit geldt voornameliik voor geneesmiddelen die de bloeddruk
<m;.cmm= geneesmiddelen tegen depressie (MAO-remmers, tricyclische
antidepressiva), antistollingsmiddelen (anticoagulantia), middelen
tegen stuipen, fenylbutazon en m__m:mgasm Het gebruik van alcohol
soa scam: vermeden.

Nsm__nman__% en borstvoeding

Venvittig uw arts als u zwanger bentof borstvoeding geeft. Rilatine
mag niet worden ingenomen tijdens de zwangerschap, behalve indien
de arts: het specifiek voorschrijft. Vrouwen die borstvoeding geven,
mogen geen Rilatine inhemen.

Besturen van voertuigen en gebruik van machines

Rilatine kan duizeligheid en slaperigheid veroorzaken. Voorzichtigheid
is geboden bij het besturen van voertuigen, het gebruik/bedienen van
machinis of het uitvoeren van risicodragende opdractiten.

Hoe gebruiken en hoeveel

Neem Rilatine precies in zoals uw arts het u heeft voorgeschreven. Neem
Rilatine niet méér, niet vaker en niet langer dan de arts u heeft voorge-
schreven. Zet de hehandeling niet stop zonder erover te spreken met uw
arts. Verkeerd gebruik kan afhankelijkheid veroorzaken. De arts zai de
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beste dosis bepalen in functie van efke patiént. De maximale aanbevolen
dosis bedraagt 60 mg per dag. Als de symptomen niet verheteren of
verergeren, kan de arts de behandeling stopzetten.

Bij vofwassenen hedraagt de gebruikelijke dosis 20 tot 30 mg (2 tot 3
tabletten) per dag. Bepaalde patiénten :wgm: méér nodig, anderen min-
der. Patiénten die moeilfjk kunnen inslapen, dienen hun laatste tablet
v6r 18 uur in te nemen, behalve indien de arts anders heeft aanbevolen.

Bij kinderen dient de behandeling waarschijnlijk te worden ingesteld
aan een lage dosis: over het algemeen 5 mg (een halve tablet) één- tot
tweemaal per dag, bijv. bij het onthijt en het middagmaal. Deze dosis
kan geleidelijk worden verhoogd tot men een verbetering vaststelt.

De duur van de behandeling van hyperkinetisch/overbeweeglijk
gedrag varieert van patiént tot patiént. De behandeling kan worden
stopgezet tijdens of na de puberteit. De arts kan de behandeling met
Rilatine periodiek onderbreken om te zien of ze nog steeds nodig is.
Indien u een dosis Rilatine vergeten bent, dient u de vergeten tablet 2o
snel mogelijk in te nemen. De resterende in te nemen tabletten op die
dag moeten worden ingenomen met regelmatige intervallen. De dosis
in geen geval verdubbelen. In geval van twijfel, raadpleeg uw arts.

Maatregelen bij gebruik van te grote hoeveelheden

Symptomen ;

In geval van accidentele overdosering moet men onmiddellijk contact
opnemen met de behandelende arts en eventueel met het Antigif-
centrum (Tel. 070/245.245).

De symptomen zijn de volgende: braken, opgewondenheid, beven,
overdreven reflexen, samentrekken van spieren, stuipen (eventueel
gevolgd door coma), euforie, verwardheid, hallucinaties, delirium,
zweten, warmteapwellingen, hoofdpijn, sterk verhoogde lichaamstem-
peratuur, versnelde hartslag, hartkloppingen, hartritmestoornissen,
verhoogde bloeddruk, verwijde pupillen en droge slijmvliezen.

Behandeling (richtlijnen voor de arts)

De behandeling bestaat uit passende ondersteunende maatregelen.
Men dient de patiént te beschermen tegen zelfverminking en tegen
elke uitwendige stimulus die de reeds aanwezige c<¢a§c_m:=m zou
kunnen verergeren.

Indien de symptomen niet te emstig zijn en de patiént bij bewustzijn
is, kan men de maag ledigen door braakinductie of maagspoeling.

In geval van een ernstige intoxicatie. moet de maagspoeling worden
voorafgegaan door toediening van een nauwkeurig bepaalde dosis van
een kortwerkend barbituraat. Intensieve zargen zijn enontbeerlijk voor
het behoud van de circulatoire en respiratoire functies. In geval van
hyperthermie kan het nodig zijn de patignt af te koelen.



De doeltreffendheid van peritoneale dialyse of extracorporele hemodi-
alyse bij overdosering van Riatine werd niet aangetoond. -

Ongewenste effecten

Zenuwachtigheid en slapeloosheid zijn de meest voorkomende onge-
wenste effecten bij e aanvang van de behandeling. Verminderde eet-
lust is een vaak voorkomend doch gewoonlijk voorbijgaand ongewenst
effect. :

Raadpleeg zo snel mogelijk uw arts indien één van de volgende
ongewenste effecten optreedt,

Plotse koortsaanval; ernstige hoofdpijn of verwardheid (tekenen van
ontsteking van de slagaderwand of afsluiting van een hersenbloedvat);
snelle hartslagen; pijn in de barst; ancontroleethare spierschokkenen
-samentrekkingen (tekenen van dyskinesie); ecchymosen («blauwe
plekkeny-teken van trombocytopenische purpura); korte schoksgewij-
ze spierhewegingen of tics; keelpijn en koorts of rillingen (teken van
bloedafwijkingen); oncontroleerbare draaiingen van een lidmaat,

het gelaat enlof de romp (choreg-athetotische bewegingen); hallucina-
ties; stuipen; blaren op de huid of jeuk (tekenen van exfoliatieve
dermatitis); rode viekken op de huid (teken van polymorf erytheem)..
Raadpleeg uw arts indien één van de voigende problemen aanhoudt of
verergert,

Voorbijgaande huiduitslag; netelroos: koorts; zweten; misselijkheid;
braken; buikpijn; duizeligheid; hoofdpijn; droge mond; gewichtsver-
__mu.,Eom&awm%oaam_Smma neerslachtig humeur; haaruitval;
wazigzicht. . o
Zeer zelden: spierkr: mper; agitatie, ~
Raadpleeg uw arts als u andere ongewenste
vermeld zijn in deze bijstuiter ™ -
Bewaring - . Lo e .

Buiten invloed van vochit en beneden 30 °C bewaren.

Buiten het bereik van kinderen bewaren. .
Houdbaarheid: Zie vervaldatum.op de verpakking. Deze datum wordt
voorafgegaan door de letters EXP, en emvat de maand (van 01 tot 12)
gevolgd door het jaartal. Na deze datum mag het geneesmiddel niet
meer gebruikt worden,

effecten vaststelt die niet

Laatste hijwerking van de hijsluiter; 23.12.98
(= gedeponeerd merk van Novartis AG — Bazel Zwitserland.)
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Indiqué dans !

épisodes de courte duifée de somnieil irrésistible, actompagnés d'une
perte de I'état de tension dés musgles, pendant 13 journée, & un

moment inopportun. I -
Comportement hyperkinétique chiez Venfant.

Cas ou I'usage du am&nmam:ﬁ@ déconseillé .
Hypersensihilité connue au méthylphénidate ou  un autre consfituant

du médicament; anxiété importante et tension psychigue; excitation;
tics nerveux; tics nerveux chez les frares et seeurs; antécédents

familiaux ou diagnostic de ta maladie des tics (syndrome de Tourette);

glaucome; fonctionnement excessif de la thyroide; maladie grave du
coetir; enfants de moins de 6 ans,

Mises en garde et précautions particulidres

Avant de commencer un traitement par a Rilatine, avertissez votre
médecin si vous avez (ou avez eu) des antécédents d'abus d’alcool ou.
de drogues, de 'épilepsie ou des convulsions, une dépression grave,
une psychose ou une tension sanguine élevée.

Le médecin examinera les progrés du patient lors de visites régulig-
res. |l pourra demander d'effectuer des controles du sang et mesurer
la tension sanguine.

i

Durant un traitement 4 long terme, fa Rilatine ne devrait pas étre
interrompue sans Paccord du médecin, If peut tre nécessaire de
réduire progressivement la dose journaliére avant d'arréter com-
plétement le traitement.

Chez certains patients la Rilatine peut provoquer de I'insomnie,

Dans ce cas le médecin décidera quel sera le meilleur moment pour
administrer fe dernier comprimé de a journée. La Rilatine nie peut
&tre administrée 4 des enfants de moins de 6 ans.

Certains enfants traités par la Rilatine pendant une longue période
peuvent grandir plus lentement que nérmalement: généralement ils
récupérent le retard dés que le traitement est interrompu.

Rien windique que les patients souffrant de comportement hyperkiné-
tique deviennent dépendants de la Rilatine, ow qu'ils ont tendance 3
abuser de drogues pliss tard dans leur vie. Les stimulants du systéme
nerveux central, y compris (a Rilatine, devraient étre administrés sous
supervision médicalé étroite aux patients chez lesquels cette patho-
logie a ét8 correctement diagnostiquée.

Interactions avec d’autres médicaments et avec les afiments

It existe des interactions connues avec divers médicaments. If est das
lors important de ne jamais associer Ja Rilatine 3 d'autres médica-
ments (prescrits ou non) sans consulter d*abord le médacin (oule
pharmacien). ) )

Cela s’applique principalement aux médicaments qui augmentent

la tension artérielle, aux antidépresseurs (inhibiteurs de la MAO,
tricycliques), aux anticoagulants, aux médicamients contre les
convulsions, & la phénylbutazone et 4 la guanéthidine.

I faut éviter de boire de I'alcoal.

Grossesse et allaitement

Prévenez votre médecin si vous étes enceirnte ou.sj vous allaitez. La
Rilatine ne devrait pas étre administrée durant la grossesse sauf si le
médecin le prescrit spécifiquement. Les mares qui allaitent doivent
s'abstenir de prendre de la Rilatine.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

La Rilatine peut provoquer des vertiges et de la somnolence. Aussi,
il est recommandé d'étre prudent en cas de conduite de véhicules,
dutilisation des machines ou d'activités 3 risques.

Comment I'utiliser-et en quelles quantités

Utilisez Ia Rilatine exactement comme le médecin vous 'a prescrit.
N'en prenez pas pius, pas plus souvent et pas plus longtemps que ce
que le médecin vous a ordonné, N'arrétez pas le traitement sans en
avoir parlé avec votre médecin. Une utilisation inappropriée peut
provoguer une dépendance. 31513ST2A/B - BE
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Le médecin déterminera fa meilleure posologie en fonction de chaque
personne. La dose recommandée la plus élevée par jour est de 60 mg.
Si les symptdmes ne s'améliorent pas ou s'ils s'aggravent, le médecin
pourra arréter le traitement,

Chez les adultes, la posologie usuelle est de 20 3 30 mg (2 3 3 com-
primés) par jour. Certains patients auront besoin de plus, d"autres
de moins. Les patients qui ont des difficultés & s’endormir prendront
leur dernier comprimé avant 18 heures, sauf si'le 3&25 feur a fait
d’autres recommandations.

Chez les enfants, le traitement commencera E%mc_mam:n a faible
dose; généralement 5 mg (V2 comprimé) 1 4 2 fois par jour, p.ex. au
petit déjeuner et au repas de midi. Cette dose pourfa &tre augmentée
progressivement jusgu’a ce qu’on observe une amélioration.

Le traitement du comportement hyperkinétique varie en durée d'un_
patient a Pautre. 1§ peut Atre arréts pendant oiy aprés la puberté.

Le médecin peut interrompre périodiguement le traitement par la
Rilatine afin de veir s'il est toujours nécessaire.

En cas d'oubli e’iirie dose de'Rilatine, il faut prendre le comprimé
oublié aussitot que uemw_zm Les doses restantes 4 prendre ce jour 13
seront administrées 4 intervalles réguliers. Ne doublez pas fa %mo
En cas d'hésitation, consultez votre médecin. !

Mesures a prendre lors o' utilisation de trop grandes quantités
Symptimes

En cas de surdosage accidentel, ii ai prendre immédiatement
contact avec le médecin traitant et, éventuellement, avec le Centre.
Anti-poisons (t61.: 070/245.245),

Les symptomes sant les suivants: vomissements, agitation, »_.mau_msmzw
réflexes exagérés, contractions musculaires, convulsions (éventueliement
suivies de coma), euphorie, confusion; hallucinations, déiire, transpira-
tion, houffées.de chaleur, maux de tte, forte augmentation de tempéra-
ture, accélération du ceeur, palpitations, troubles du rythme cardiaque,
hypertension, dilatation des pupilles et sécheresse des mugueuses.

Traitement (instructions pour le.médecin) ..

Le traitement consiste 3 prendre les mesures de soutien appropriées.
I} faut protéger le patient vis-3-vis des automutilations et des stimuli
extérieurs susceptibles d’augmenter I'hyperstimulation déja présente,
Si les symptdmes ne sont pas trop graves et sile patient est cons-
cient, on peut évacuer le médicament-eninduisant des vomissements
ot en pratiquant un lavage gastrique. En cas d'intoxication grave, le
lavage gastrique doit tre précédé de F'administration d’une dose
soigneusement définie d’un barbiturique 3 courte durée d’action.

Des sains intensifs sont indispensables pour assurer le maintien des
fonctions circulatoire et respiratoire.

En cas d'hyperthermie, il peut s'avérer nécessaire de refroidir ie
patient.

L'efficacité de la dialyse péritonéale ou de 'hémodialyse extra-
corporelle n'a pas été démontrée en cas de surdosage de Rilatine.

Effets non désirés

En début de traitement, les effets indésirables les plus fréquents sont
de fa nervosité et de I'insomnie. Une diminution de V'appétitest un
effet indésirable fréquent mais hahitueliement passager.

Consultez le médecin aussi rapidement que possible si I'un des effets
indésirables suivants apparait.

Poussée subite de fiévre; maux de téte graves ou confusion mentale
(signes d’artérite ou d’occlusion cérébrale); battements rapides du
ceeur; douleurs dans la poitrine; soubresauts et secousses musculai-
res ingontrolables (signes de dyskinésie); ecchymoses («bleusy —
signe de purpura thrombocytopénique); mouvements musculaires
brefs et saccadés ou tics; mal de gorge et fiévre ou frissons (signes
de troubles sanguins); contorsions incontrélables d’un membre, de

1a face et/ou du tronc (mouvements chorée-athétosiques); hallu-
cinations; convulsions; cloques cutanées ou démangeaisons {signes
de dermatite exfoliative); taches Sémw sur.la peau (signe d'é) a&_msm
polymorphe). :

Consultez le médecin si I'un des nasmsmm suivants persiste ou
s'aggrave.

Eruptign passagére sur |a peau; urticaire; fidvre; transpiration;
nausées; vomissements; douleurs dans le ventre; vertiges; maux de
téte, sécheresse de la bouche; perte de poids; variations de la pression
sanguine; humeur dépressive; chute des cheveux; vue brouiliée,

Trés rarement: crampes musculaires; agitation.

Consultez fe médecin si vous Sa&sﬁ tout autre effet indésirable non
mentionné dans cetle notice.

Conservation

Conserver & I'abri de I'humidité et & une température inférieure
430°C.

Conserver hors de portée des enfants.. .

Stabilité: Voir la date d'expiration sur 'embaliage.

Cette date est précédée des lettres EXP, et se compose du mois
(01 4 12) suivi de 'année.

Le médicament ne peut plus étre utifisé apras cette date.

Derniére mise 3 jour de la =om§” 231298
(= marque déposée de Novartis AG— Ble Suisse.)
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Name

Rilatine®
(methylphenidatum)

N__&sam:mmn::m.
Methylphenidati hydrochlorid. 10 mg— Lactos. — Tricalc. phosphas —
Gelatin. — Amyl. — Magnes. stearas — Talc. pro compres.

Pharmazeutische Formen und andere Darreichungsformen
Packung mit 20 Tabletten

Arzneimittelart
Arzneimittel, das das Zentralnervensystem stimuliert.

Registriert hei
NOVARTIS PHARMA SA, B-1800 Vilvoorde

Hersteller
NOVARTIS FARMACEUTICA SA, E-08013 Barcelona

Zu gebrauchen bei

kurzen Anfallen unwiderstehlichen Schiafs bei Tage, an einer unpassen-
den Zeit, begleitet von einem Verlust des wilikiirlichen Muskeltonus.
Hyperkinetische Verhaltensstirungen bei Kindern.

Umstinde, hei denen der Gebrauch dieses Medikamentes zu
vermeiden ist

Bekannte Uberempfind %_an gegen Methylphenidat; ausgepragte
Angstzustande und psychische Spannung; Erregung; Nervenzucken,
Nervenzucken bei Brildern und/oder Schwestern; in der Familie
aufgetretenes Tic-Syndrom oder Diagnose des Tic-Syndroms
(Tourette-Syndrom); griiner Star: Uberfunktion der Schilddriise;
schwere Herzkrankheit; Kinder unter 6 Jahren.

Warnungen und besondere VorsichtsmaBnahmen

Benachrichtigen Sie lhren Arzt vor der Behandlung mit Rilatine, falls
Sie alkohol- oder drogenabhéngig sind (oder waren), sowie wenn Sie
an Epilepsie oder Krampfanfallen, einer schweren Depression, einer
Psychose oder Biuthochdruck leiden (oder gelitten haben).

Der Arzt wird die Fortschritte des Patienten anlaBlich regelméRiger
Untersuchungen beurteilen, Wenn nétig, wird er das Blut kontrollieren
lassen und den Blutdruck messen.




Waéhrend einer Langzeitbehandlung sollte Rilatine ohne Einverstandnis
des Arztes nicht abgebrochen werden. Bevor die Behandlung ganz
abgestellt wird, kann es sich als notwendig erweisen, die Tagesdosis
progressiv zu reduzieren.

Bei gewissen Patienten kann Rilatine Schiaflosigkeit hervorrufen.

In diesem Fali wird der Arzt entscheiden, zu welcher Zeit die letzte
Tablette des Tages eingenommen werden soll. Rilatine darf an Kindern
unter 6 Jahren nicht verabreicht werden.

Wahrend Langzeitbehandlung kann es bei Kindern zu geringfiigiger
Wachstumishemmung kommen. Diese Wachstumsverzigerung wird im
allgemeinen wieder aufgeholt, sobald das Medikament abgesetzt wird.
Es gibt keinen Hinweis dafiir, daB Patienten mit hyperkinetischen
Verhaltensstdrungen Rilatine-abhingig werden oder zum Drogen-
mifbrauch im spateren Ablauf ihres Lebens neigen wiirden. Medika-
mente, die das Zentralnervensystem anreizen, Rilatine inbegriffen,
sollten unter rigoroser drztlicher Aufsicht nur den Patienten, bei
welchen eine korrekte Diagnose vorliegt, verabreicht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

und mit der Nahrung.

Wechselwirkungen mit verschiedenen Arzneimitteln sind bekannt.
Es ist daher wichtig, Rilatine nie mit:anderen Arzneimitteln (arztlich
verschrighen oder nicht) zu kombinieren, ohne vorher beim Arzt
(oder Apotheker) Rat eirizuholen.

Diese Empfehiung gilt vor allem filr Medikamente, die den Blutdruck
erhéhen, fiir Antidepressiva (MAQO-Hemmer und trizyklische Anti- -
depressiva), Antikeagulantien, >a_§=§_m_§. _v__m%_c__ﬁo: und
Guanethidin. )

Auf Atkehol soll verzichtet smam:.

Anwendung wahrend der Schwangerschaft und des Stillens
Benachrichtigen Sie thren Arzt, falls Sie schwianger, sind oder stillen.
Rilatine sollte wihrend der Schwangerschaft fiicht verwendet werden,
auBer wenn der Arzt es spezifisch 5338_5 Stillende Miitter %%:
Rilatine nicht einnehmen.

Fahren eines Fahrzeugs und Verwendung von Maschinen

Rilatine kann Schwindel und Schlafrigkeit verursachen. Vorsicht ist
deshalb am Platz bei der Handhabung von Fahrzeugen und Maschinen,
sowie bei gefahtlichen Tatigkeiten:

Gebrauchsanweisung und Mengenangaben
Verwenden Sie Rilatine genau wie vom Arzt-verschrieben. Nehmen Sie
nicht mehr, nicht dfters und nicht finger als vom Arzt verschrieben.
Setzen Sie die Behandlung nicht ab, ohne mit threm Arzt zu sprechen.
Chronischer MiBibrauch von Rifatine kann zu einer Abhangigkeit

filhren. Die beste Dosierung wird vom Arzt individuell bestimmt, Die
héchste empfohlene Tagesdosis betragt 60 mg. Falls die Symptome
sich nicht bessern oder sich verschlechtern; wird der Arzt die Behand-
lung abbrechen.

Die iibliche Dosierung bej Erwachsenen ist 20--30 mg (2 bis 3 Tabletten)
taglich. Bei manchen Patienten kann mehr, in anderen Filleri weiiger
erforderlich sein. Patienten, die bei spaterer Einnahime unter Einschlaf-
storungen leiden, sollten die letzte Dosis von Rilatine vor 18 Ukir zu
sich nehmen, auBer wenn der Arzt etwas anderes empfohlenhat.”

Bei Kindern wird die Behandlung wahrscheittlich mit einer Kiginen
Dosis béginnen, iblicherweise 5 mg (Vs Tablette) 1 bis 2 mal tglich,
cm_%_m_msm_mm zum Frithstiick und zum _s_nmmmmm% Diese Dosis wird
sohrittweise erhdht, bis cine Besserung eintritt, ’

Die Behandlungsdauer von hyperkinetischen <£=m_$=$82=mm= ist
von einem Patienten zum andern verschieden. Die j‘_msgo kann im
allgemeinen wahrend oder niach dét Pubertat beendet werden. Dér
Arzt kann Rilatine von Zeit 2u Zeit mummnas um *mwn__ma__m: ob die
Behandlung weiter bengtigt wird.

Falls eine Rilatine-Dosis <mwmmmmm§s$% ist die verpaBté Tablette

s0 schnell wie maglich einzuriehiiiglf, Die restlichen Dosen dés Tages -
sind in-reguldren Intervatlen zuvefabreichen. Die Dosis solt nicht:
verdoppelt werden. Fragen'Sie 5;.__>& falls Sie ==ms=2 m:a

Mafinahmen bei cumaemaa__m ;
>=~m§§
In eiriem solchen m___ muB der behandelnde Azt Ea m<m=~=m= nmm
Antigiftzentrum (Tel.: 070/245. E&_ benachrichtigt werden.,
Folgende Symptome sind Anzeichen einer Uberdosierung: m&a%m_._
Agitiertheit, Zittern, tibertrietiene Reflexe, Muskelzuckungen, Konvul-

sionen Asem__o__%zm_mm mit anschlieBendem Koma), Euphorie, Konfu:

sion, Scheinwahrnehmungen, Detiriom, SchweiBausbruch; Hitzewal-
lungen, Kepfschmerz, stark erhhte Kérpertemperatar, Herzschlaghe-
schieuiigung, Herzklopfen, Herzrhythmusstirungen, Bluthochdruck,
Pupitlenerweiterung und Schleimhauttrockenheit. - .-+ .

Behandlung (Anweisungen fiir den Arzt)
Die Behandlung besteht aus geeigneten, stiitzenden gmasmramz omq
Patientmu daver geschiitzt werrden, sich selbst zu <m;mnm= und
gegen auBere Reize abgeschirmt werden, die die bereits vorhandene
Ubererregung verstirken knnten. Falls die Symptomie nicht alizu
schwerwiegend sind und der Patient hei BewuBtsein ist, kann Erbre-
chen ausgeldst oder eine Magenspiilung vorgenommen werden, um
den Mageninhalt zu entfernen. Bei schweren Vergiftungserscheinun-
gen sollte noch vor der Magenspiitung ein kurziwvirkendes Barbiturat
in einer sorgfaltig ahgemessenen Dosierung gegeben werden.

Zur Aufrechterhaltung der Blutzirkutation und der Atmung sind inten-
sivmedizinische Mafinahmen zu ergreifen. Kithlung von auBien ist
moglicherweise bei Hyperpyrexie erforderlich. -

Uner die Wirksamkeit einer Peritonealdialyse oder extrakorporalen
Hamodialyse bei Oberdosierung von Rilatine liegen keine Informa-
tionen vor.

Nebenwirkungen

Zu Beginn der Behandlung sind Nervositat und Schiaflosigkeit die
héufigsten unerwiinschten Wirkungen. Appetitverlust ist ebenfatis
eine haufige, doch meist voriibergehende Nebenwirkung.

Konsultieren Sie Ihren Arzt sobald als méglich, wenn eine der folgen-
den unerwiinschten Wirkungen auftritt:

Plétzliche Erhhung der Kérpertemperatur; schwerer Kopfschmerz
oder Verwirrung (Anzeichen einer zerebralen Arteriitis bzw. einer
Okklusion); Beschleunigung der Herzschlage; Brustschmerzen;
Muskelzuckungen und unkentrollierbare Muskefkrampfe (Anzeichen
einer Dyskinesie); Blutergul (blauer Fleck, Anzeichen einer thrombo-
zytopenischen Purpura); kurze, heftige Muskelbewegungen oder Tics,
Halsweh und Fieber oder Frésteln (Anzeichen von Blitstdrungen);
unkontrollierbare Glieder-, Gesichts- und/oder Stamimverdrehungen
Choreoathetose); Halluzinationen; Kanvulsionen; Hautblasen-oder
Juckreiz (Anzeichen einer exfoliativen Dermatitis); rote Hautflecken
(Anzeichen von Erythema muitiforme).

Konsultieren Sie lhren Arzt, wenn die folgenden Symptome andavern
oder beschwerlich sind:

Voriibergehender Hautausschlag; Nesselfieber; Fieber; Schwitzen;
Brechreiz; Erbrechen; Bauichschmerzen; Schwindel; Mundtrockenheit;
Korpergewichtsverlust; Veranderungen des Blutdrucks; %Emmmzm
Stimmung; Haarausfall; verschwommenes Sehen.

Sehr seften: gﬁ_a;gsua. Agitiertheit.

Melden Sie Ihrem Arzt irgendwelche unerwiinschte Wirkung, sm in %a
Packungsbeilage nicht m;\%i ware.

Aufhewahrung

Vor Feuchtigkeit schiitzen und unter 30 °C aufbewahren.
Fir Kinder unerreichbar aufbewahren.

Haltbarkeit: Das Verfalldatum befindet sich auf der Packung. <2 dem
Datum stehen die Buchstaben EXP, dann kommt eine Monatsanzeige
(01-12), gefolgt durch die brawg___ Uber dieses Datum hinaus darf
das Arzneimittel nicht mehr verwendet werden. .

Letzte Uberarbeitung der Gebrauchsinformation: Nw.m.w,m ‘

(= registrierte Marke der Novartis AG — Basel Schweiz.)
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