Prospecto: informacion para el usuario

Medicebran 5 mg comprimidos
Metilfenidato hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo empiecen a tomar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

e  Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado a usted o a su hijo y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
Qué es Medicebran y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de que usted o su hijo empiecen a tomar Medicebran

Coémo tomar Medicebran
Posibles efectos adversos

Conservacién de Medicebran
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Medicebran y para qué se utiliza

Para qué se utiliza

Medicebran se utiliza para tratar “el trastorno por déficit de atencion con hiperactividad” (TDAH).

. Se utiliza en nifios y adolescentes de edades comprendidas entre 6 y 18 afios.

. Se utiliza s6lo tras haber probado tratamientos que no incluyan medicamentos. Asi como la terapia
de comportamiento y asesoramiento.

Medicebran no esta indicado en el tratamiento de TDAH en nifios menores de 6 afios o en adultos. No se

conoce su seguridad o beneficio en estos pacientes.

Como actla

Medicebran mejora la actividad de ciertas partes del cerebro que se encuentran con baja actividad. El
medicamento puede ayudar a mejorar la atencidon (nivel de atencién), concentracién y reducir el
comportamiento impulsivo.

El medicamento se administra como parte de un programa integral de tratamiento, que normalmente
incluye:

. terapia psicoldgica

J terapia educativa y

. terapia social
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El tratamiento con Medicebran Unicamente debe ser instaurado por un especialista en trastornos del
comportamiento de la infancia o la adolescencia y ha de emplearse bajo su supervision. Aunque el TDAH
no tiene cura, se puede controlar utilizando los programas integrales de tratamiento.

Acerca del TDAH

Los nifios y adolescentes que presentan TDAH tienen:

° dificultad para quedarse quietos y
° dificultad para concentrarse.

No es culpa de ellos el no poder hacer estas cosas.

Muchos nifios y adolescentes luchan por hacerlas. Sin embargo, los pacientes con TDAH pueden presentar
problemas en la vida cotidiana. Los nifios y adolescentes con TDAH pueden tener dificultades para
aprender y hacer los deberes. Tienen dificultad para comportarse bien en casa, en el colegio y en otros
lugares.

El TDAH no afecta a la inteligencia del nifio ni del adolescente.
2. Qué necesita saber antes de que usted o su hijo empiecen a tomar Medicebran

No tome Medicebran si usted o su hijo
- son alérgicos al metilfenidato o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6)
— tienen un problema de tiroides
— tienen la tensidn ocular elevada (glaucoma)
— tienen un tumor en las glandulas suprarrenales (feocromocitoma)
- tienen un trastorno de la alimentacién, no tienen hambre 0 no quieren comer, como en la
“anorexia nerviosa”
— tienen la tension arterial muy alta o un estrechamiento de los vasos sanguineos, que pueden
causar dolor en los brazos y las piernas
-~ han tenido alguna vez problemas de corazén, como un infarto, irregularidad de los latidos
cardiacos, dolor y molestias en el pecho, insuficiencia cardiaca, enfermedad cardiaca o un
problema cardiaco de nacimiento
- han tenido un problema en los vasos sanguineos del cerebro, como un derrame cerebral,
dilatacion o debilidad de parte de un vaso sanguineo (aneurisma), estrechamiento o bloqueo de
los vasos sanguineos, o inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis)
— estan tomando o han tomado en los Gltimos 14 dias algun antidepresivo (conocido como
inhibidor de la monoamino oxidasa), ver “Toma de Medicebran con otros medicamentos”
— tienen problemas de salud mental, como:
- un trastorno “psicopatico” o un “trastorno limite de la personalidad”
- pensamientos o visiones anormales o una enfermedad denominada “esquizofrenia”
- signos de un trastorno del estado de animo grave, como:
- sentimiento suicida
- depresion grave, sintiéndose muy triste, despreciado y desesperado
- mania, sintiéndose excepcionalmente exaltado, mas activo de lo normal y
desinhibido.

No tome metilfenidato si usted o su hijo presentan algo de lo indicado arriba. Si no esté seguro, informe

a su médico o farmacéutico antes de que usted o su hijo tomen metilfenidato. Esto es debido a que
metilfenidato puede empeorar estos problemas.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de tomar Medicebran si usted o su hijo
- tienen problemas de higado o rifion
— tienen problemas para tragar o al tragar los comprimidos enteros
- han tenido crisis (ataques, convulsiones, epilepsia) o cualquier alteracion en el
electroencefalograma (EEG, un estudio del cerebro)
- han abusado alguna vez o han sido dependientes del alcohol, de medicamentos con receta médica o
de drogas.
— es mujer y ha empezado a tener el periodo (ver mas abajo la seccién de “Embarazo y lactancia")
- tienen dificultad para controlar movimientos repetidos de algunas partes del cuerpo o repite
sonidos y palabras (tics)
— tienen la tension arterial elevada
— tienen un problema de corazon no incluido en la seccion anterior “No tome”
— tienen un problema de salud mental no incluido en la seccién anterior “No tome”. Otros problemas
de salud mental incluyen:
- cambios del estado de animo (de ser maniaco a estar depresivo, lo que se conoce como “

trastorno bipolar™)
- experimentar un comportamiento agresivo u hostil, o que la agresividad empeore
- ver, oir o sentir cosas que no estan alli (alucinaciones)
- creer cosas que no son reales (delirios)
- sentirse extrafiamente desconfiado (paranoia)
- sentirse agitado, ansioso o tenso
- sentirse deprimido o culpable

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo presentan algo de lo indicado arriba antes de
iniciar el tratamiento. Esto es debido a que metilfenidato puede empeorar estos problemas. Su médico
querré hacer un seguimiento de como los medicamentos le afectan a usted o a su hijo.

Durante el tratamiento, nifios y adolescentes pueden presentar, de manera inesperada, erecciones
prolongadas. Las erecciones pueden ser dolorosas y producirse en cualquier momento. Es importante que
contacte con el médico de inmediato si la ereccidén dura mas de 2 horas, especialmente si es dolorosa.

Controles que su médico hara antes de que usted o su hijo empiecen el tratamiento con
metilfenidato

Para poder decidir si metilfenidato es el medicamento idéneo para usted o para su hijo, su médico
verificara con usted estos aspectos:

- los medicamentos que usted o su hijo estén tomando

- si tienen antecedentes familiares de muerte sibita inexplicable

— otras enfermedades que usted o su familia (como problemas de coraz6n) puedan sufrir

-~ cOmo se encuentra usted o su hijo; p. €j., si tienen altibajos, tienen pensamientos extrafios o han
tenido sentimientos de este tipo en el pasado

- si ha habido casos de tics en su familia (dificultad para controlar movimientos repetidos de algunas
partes del cuerpo o sonidos y palabras repetidas)

- posibles problemas de comportamiento o de salud mental que hayan tenido alguna vez usted o su
hijo u otros familiares.

Su médico le explicara concretamente si usted o su hijo corren el riesgo de sufrir cambios del estado de
animo (de ser maniaco a estar depresivo, lo que se conoce como trastorno bipolar). Su médico también
comprobara los antecedentes de salud mental suyos o de su hijo, y comprobara si algun familiar tiene
antecedentes de suicidio, trastorno bipolar o depresion.
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Es importante que facilite toda la informacion que pueda. De esta manera ayudara a su médico a
decidir si metilfenidato es el medicamento idoneo para usted o para su hijo. Es posible que su médico
decida que usted o su hijo necesitan otras pruebas médicas antes de empezar a tomar este medicamento.

Anélisis de drogas

Este medicamento puede dar resultados positivos en los andlisis de drogas.

Los deportistas deben tener en cuenta que este medicamento puede producir un resultado positivo en
las pruebas de control de dopaje.

Toma de Medicebran con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estdn tomando, han tomado recientemente o
pudieran tener que tomar cualquier otro medicamento.

No tome metilfenidato si usted o su hijo:

— estan tomando un medicamento llamado “inhibidor de la monoamino oxidasa” (IMAQO) que se usa
para la depresion o han tomado un IMAO en los ultimos 14 dias. El uso de un IMAO con
metilfenidato puede provocar un aumento repentino de la tension arterial.

Si usted o su hijo estan tomando otros medicamentos, metilfenidato podria afectar al mecanismo de
accion de dichos medicamentos o causar efectos adversos. Si usted o su hijo estan tomando alguno de los
siguientes medicamentos, consultelo con su médico o farmacéutico antes de tomar metilfenidato:

- otros medicamentos para la depresion

- medicamentos para los problemas de salud mental graves.

- medicamentos para la epilepsia.

- medicamentos usados para disminuir o aumentar la tension arterial.

- algunos remedios contra la tos y el resfriado cuyos componentes pueden afectar a la tension
arterial, por lo que es importante que consulte a su farmacéutico cuando vaya a comprar un
producto de este tipo.

- medicamentos que diluyen la sangre para evitar la formacién de coagulos.

Si tienen alguna duda sobre si alguno de los medicamentos que usted o su hijo estan tomando estan
incluidos en la lista anterior, consulte a su médico o farmacéutico para que le aconsejen antes de tomar
metilfenidato.

Ante una operacion

Informe a su médico si usted o su hijo van a someterse a una operacion. No se debe tomar
metilfenidato el dia de la operacidn con determinados tipos de anestésicos, debido a que se puede
producir un aumento repentino de la tension arterial durante la intervencion.

Toma de Medicebran con los alimentos y bebidas
La toma de Medicebran con alimentos puede ayudar a aliviar el dolor de estémago, las nauseas o los
vomitos.

Toma de metilfenidato con alcohol
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No beba alcohol mientras toma este medicamento. El alcohol puede agravar los efectos adversos de
este medicamento. Recuerde que algunos alimentos y medicamentos contienen alcohol.

Embarazo y lactancia

Los datos disponibles no sugieren un aumento del riesgo de anomalias congénitas totales, aunque no
se pudo descartar un pequefio aumento del riesgo de malformaciones cardiacas durante su uso en los
tres primeros meses de embarazo. Su médico le dard més informacion sobre este riesgo.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar metilfenidato si usted o su hija:

— tienen relaciones sexuales. Su médico le hablara de los anticonceptivos.

— estd embarazada o cree que puede estarlo. Su médico decidira si debe tomar metilfenidato.

- esta dando el pecho o tiene previsto dar el pecho. Es posible que el metilfenidato pase a la leche
humana. Por tanto, su médico decidira si usted o su hija deben dar de mamar mientras toman
metilfenidato.

Conduccién y uso de maquinas

Usted o su hijo pueden tener mareos, somnolencia, problemas para enfocar o vision borrosa, tener
alucinaciones u otros efectos adversos gque afectan al sistema nervioso central cuando tomen
metilfenidato. Si esto ocurre, puede ser peligroso realizar ciertas actividades como conducir, manejar
maquinas, montar en bicicleta o caballo o trepar a los arboles.

Medicebran contiene lactosa
Si su médico le ha indicado a usted o a su hijo que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con
él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Medicebran
Cuanto tomar

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Medicebran indicadas por su médico. Consulte a
su médico o farmaceutico si tiene dudas.

La dosis diaria maxima es 60 mg.

. Su médico iniciara normalmente el tratamiento con 5 mg de metilfenidato una o dos veces al dia, en
el desayuno y la comida, y aumentara gradualmente, en caso necesario, la dosis.

. Su médico le indicara qué dosis necesita tomar cada dia.

o En general, la Ultima dosis no debe ser administrada dentro de las 4 horas antes de la hora de
acostarse, para prevenir trastornos del suefio.

Su médico realizara algunas pruebas

. antes de que usted o su hijo inicien el tratamiento - para asegurarse de que Medicebran es seguro y
sera beneficioso.

° una vez iniciado el tratamiento - se les realizard al menos cada 6 meses e incluso mas a menudo.
También se les realizard cuando cambie la dosis.

. estas pruebas incluiran:
- control del apetito
- medicion de la altura y el peso
- medicidn de la tensién sanguinea y frecuencia cardiaca
- evaluacion de los problemas relacionados con el estado de animo, estado mental o cualquier otro
sentimiento poco frecuente. O si se ha agravado mientras toma Medicebran.

Coémo tomar
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Este medicamento es para administracion por via oral.
Usted o su hijo deben tomar Medicebran con un poco de agua. Si es necesario los comprimidos pueden
dividirse en mitades. Los comprimidos pueden tomarse con o después de la comida.

Si usted o su hijo no se encuentran mejor después de 1 mes de tratamiento
Si usted o su hijo no se encuentran mejor después de 1 mes de tratamiento, informen a su médico. Su
médico puede decidir si usted o su hijo necesitan un tratamiento diferente.

Tratamiento a largo plazo

Medicebran no se necesita tomar de forma indefinida. Si usted o su hijo toman Medicebran durante més de
un afio, su médico debe interrumpir el tratamiento durante un corto periodo de tiempo, como puede ser
durante las vacaciones escolares. Esto permite demostrar si se sigue necesitando el medicamento.

Uso inadecuado de Medicebran

Si Medicebran no se usa adecuadamente, puede provocar un comportamiento anormal. Esto también puede
significar que usted o su hijo empiezan a depender del medicamento. Informe a su médico si usted o su hijo
han abusado o han sido alguna vez dependientes del alcohol, de medicamentos con receta médica o de
drogas.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas que usted.

Si usted o su hijo toman mas Medicebran del que debieran

Si usted o su hijo toman demasiados comprimidos, Ilame inmediatamente al médico, al servicio de
urgencias del hospital mas cercano o al Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono: 91 562 04 20 y
digales cuantos comprimidos se han tomado. Puede que necesite tratamiento médico.

Los signos de sobredosis pueden incluir: vomitos, agitacion, temblores, aumento de los movimientos no
controlados, contracciones musculares, ataques (a veces seguidos de coma), sensacion de mucha felicidad,
confusion, ver, sentir u oir cosas que no son reales (alucinaciones), sudor, rubor, dolor de cabeza, fiebre
alta, cambios de los latidos cardiacos (lentos, rapidos o irregulares), tension arterial alta, pupilas dilatadas,
sequedad de nariz y boca, espasmos musculares y oscurecimiento de la orina a color rojo-marrén que
podrian ser posibles signos de descomposicidn anormal de los musculos (rabdomidlisis).

Si usted o su hijo olvidan tomar Medicebran
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si usted o su hijo olvidan una dosis, esperen a
tomar la siguiente dosis a la hora prevista.

Si usted o su hijo interrumpen el tratamiento con Medicebran

Si usted o su hijo dejan de tomar este medicamento de forma repentina, pueden reaparecer los sintomas de
TDAH o efectos no deseados como la depresion. Su médico puede que quiera disminuir gradualmente la
cantidad de medicamento que toma cada dia, antes de interrumpirlo completamente. Consulte a su médico
antes de interrumpir el tratamiento con Medicebran.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas

las personas los sufran. Su médico le informara sobre estos efectos adversos.
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Algunos efectos adversos pueden ser graves. Si usted o su hijo tienen algunos de los efectos adversos
indicados a continuacion, acudan inmediatamente a su médico:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

° latidos cardiacos irregulares (palpitaciones)
. cambios de personalidad.

° rechinar de dientes excesivo (bruxismo)

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
. pensamientos o sentimientos suicidas

J sentir u oir cosas que no son reales, son sintomas de psicosis
. habla y movimientos del cuerpo descontrolados (sindrome de Tourette)

o signos de alergia, como sarpullido, picor o urticaria en la piel, hinchazén de la cara, labios, lengua u
otras partes del cuerpo, respiracion entrecortada, dificultad o problemas para respirar.

. cambios o alteraciones del estado de animo
Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

o sentirse excepcionalmente exaltado, méas activo de lo normal y desinhibido (mania).

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

infarto

crisis (ataques, epilepsia con convulsiones)

descamacion de la piel o manchas de color rojo purpura

espasmos musculares incontrolados que afectan a los 0jos, la cabeza, el cuello, el cuerpo y el sistema

nervioso, como consecuencia de la falta de circulacién sanguinea al cerebro

. paralisis o problemas con el movimiento y la vista, dificultad en el habla (pueden ser signos de
problemas de los vasos sanguineos en su cerebro)

o disminucién del nimero de células sanguineas (glébulos rojos, glébulos blancos y plaquetas), que
puede causar mas riesgo de coger infecciones, y provocar mas facilmente sangrado y moratones

° aumento repentino de la temperatura corporal, tension arterial muy alta y convulsiones graves
(“Sindrome Neuroléptico Maligno™). No es totalmente seguro que este efecto adverso sea causado
por metilfenidato u otros medicamentos tomados en combinacion con metilfenidato.

Desconocidos: la frecuencia no puede estimarse con los datos disponibles

. pensamientos no deseados que reaparecen
. desvanecimiento inexplicado, dolor en el pecho, respiracion entrecortada (pueden ser signos de
problemas cardiacos).

Si tiene alguno de los efectos adversos indicados anteriormente, acuda a su médico inmediatamente.

Se indican a continuacidn otros efectos adversos, y si llegan a ser graves, por favor acuda a su médico
o farmacéutico:

Muy frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
. disminucién del apetito

. dolor de cabeza

. sensacion de nerviosismo

. dificultad para dormir
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estar enfermo
sequedad de boca

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

dolor de las articulaciones

temperatura elevada (fiebre)

pérdida de pelo fuera de lo normal o disminucion del grosor del mismo (pelo més fino)

somnolencia o adormecimiento fuera de lo normal

pérdida del apetito

ataque de pénico

disminucién del deseo sexual

dolor dental

picor, sarpullido o aumento del picor de los sarpullidos rojos (urticaria)

sudoracion excesiva

tos, dolor de garganta o irritacion de la garganta y la nariz, respiracion entrecortada o dolor en el
pecho

cambios en la tensién arterial (generalmente una elevada tensién arterial), latido rapido del corazén
(taquicardia), manos y pies frios

agitacion y temblor, sensacion de mareo, movimientos descontrolados, sensacién de inquietud
interna, actividad fuera de lo normal

agresividad, agitacion, inquietud, ansiedad, depresion, estrés, irritabilidad y comportamiento
anormal, dificultad para dormir, fatiga

dolor de estdbmago, diarrea, nauseas, sensacion de malestar, indigestion, sed y vémitos. Estos efectos
adversos suelen ocurrir al inicio del tratamiento y pueden reducirse tomando el medicamento con
alimentos.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

estrefiimiento

molestias en el pecho

sangre en la orina

vision doble o visién borrosa

dolor muscular, sacudidas musculares, rigidez muscular
aumento de los resultados de los analisis hepaticos (vistos en analisis de sangre)
ira, sentirse lloroso, excesiva consciencia del entorno, tension.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

cambios o alteraciones en el deseo sexual
sentirse desorientado

pupilas dilatadas, problemas de la vista
hinchazo6n del pecho en los hombres
enrojecimiento de la piel, aumento del enrojecimiento de los sarpullidos de la piel.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

infarto
muerte slbita
calambres musculares

pequefias manchas rojas en la piel

inflamacion o bloqueo de las arterias en el cerebro

funcion hepatica anormal, incluyendo fallo hepatico y coma

cambios en los resultados de los analisis, incluyendo los analisis hepaticos y de sangre

intencion suicida (incluido el suicidio consumado), pensamiento anormal, ausencia de sentimientos o
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emocion, hacer las cosas una y otra vez, obsesion por algo
. dedos de los pies y de las manos entumecidas, hormigueo y cambio de color con el frio (de blanco a
azul, luego rojo) (“fendémeno Raynaud”).

Desconocidos: la frecuencia no puede estimarse con los datos disponibles

. migrafa

. fiebre muy elevada

. latidos lentos o rapidos del corazon, o palpitaciones

. crisis epiléptica mayor (“convulsiones de tipo gran mal”)

. creer cosas que no son verdad, confusion

. dolor grave de estbmago con sensacion de malestar y vomitos

. problemas de los vasos sanguineos del cerebro (derrame cerebral, arteritis cerebral u oclusion
cerebral)

o disfuncion eréctil

° erecciones prolongadas, en ocasiones dolorosas, 0 aumento del nimero de erecciones

o locuacidad incontrolada

. incapacidad de controlar la eliminacién de orina (incontinencia)

. espasmo de los musculos de la mandibula que dificulta la apertura de la boca (trismus)

o tartamudez

. sangrado de nariz.

Efectos en el crecimiento

Cuando se usa durante mas de un afio, metilfenidato puede reducir el crecimiento en algunos nifios. Esto
afecta a menos de 1 de cada 10 nifios.

° Puede impedir el aumento de peso o estatura.

° Su médico comprobara cuidadosamente la estatura y el peso de usted o de su hijo, asi como su
alimentacion.

° Si usted o su hijo no crecen tanto como se esperaba, entonces se puede interrumpir el tratamiento con
metilfenidato durante un corto periodo de tiempo.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Medicebran

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento despueés de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar en el envase original para proteger el medicamento de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE [©@ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Medicebran
El principio activo es: metilfenidato hidrocloruro.

Cada comprimido contiene 5 mg de metilfenidato hidrocloruro equivalente a 4,35 mg de metilfenidato.

Los deméas componentes son:
Celulosa microcristalina, almidon de maiz pregelatinizado, hidrégeno fosfato célcico dihidrato, lactosa
monohidrato, estearato magnésico.

Aspecto de Medicebran y contenido del envase:

Comprimidos redondos, de color blanco y marcados con una “S”. Los comprimidos pueden dividirse en
mitades iguales.

Cada envase contiene 20, 28, 30, 50 0 56 comprimidos.

Cajas conteniendo comprimidos envasados en blisters de P\VC/PE/PVAC aluminio.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
MEDICE Arzneimittel Pltter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Alemania

Responsable de la fabricacion:

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37 58638 Iserlohn

Alemania

Representante local:

Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Medikinet 5 mg Tabletten
Dinamarca: Medikinet 5 mg
Finlandia: Medikinet 5 mg

Islandia: Medikinet 5 mg tafla
Luxemburgo:  Medikinet 5 mg

Holanda: Medikinet 5 mg

Noruega: Medikinet 5 mg

10de 11




Polonia: Medikinet 5 mg
Espafia: Medicebran 5 mg
Suecia: Medikinet 5 mg

Reino Unido:  Medikinet 5 mg
Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2022

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es.
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