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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Intuniv 1 mg Retardtabletten
Intuniv 2 mg Retardtabletten
Intuniv 3 mg Retardtabletten

Intuniv 4 mg Retardtabletten
Guanfacin

technisch bedingt

Rahmen

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzli-
chen Uberwachung. Dies ermaglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die Sicher-
heit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auf-
tretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Mel-
dung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

B

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spéater nochmals lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

» Der Text dieser Packungsbeilage ist so formuliert, dass er
sich an die Person richtet, die das Arzneimittel einnimmt
und diese Packungsbeilage liest. Wenn Sie dieses Arznei-
mittel Ihrem Kind geben, ersetzen Sie bitte tiberall ,Sie”
durch ,lhr Kind*.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Intuniv und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Intuniv beachten?
3. Wie ist Intuniv einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Intuniv aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Intuniv und wofiir wird es angewendet?

Was ist Intuniv?

Intuniv enthalt den Wirkstoff Guanfacin. Dieses Arzneimittel
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, welche auf die Akti-
vitdt des Gehirns einwirken. Es kann dazu beitragen, lhre Auf-
merksamkeit und Konzentrationsfahigkeit zu verbessern und
Ihre Impulsivitdt und Hyperaktivitat zu verringern.

Wofiir wird Intuniv angewendet?

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung der , Aufmerksam-
keitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung” (ADHS) bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 6-17 Jahren angewendet, deren
gegenwartige Behandlung mit Stimulanzien (den Organismus
anregende Arzneimittel) nicht geeignet ist und/oder deren
gegenwadrtige Medikation die ADHS-Symptome nicht ausrei-
chend kontrollieren kann.

Dieses Arzneimittel wird im Rahmen eines Behandlungspro-
gramms angewendet, zu dem in der Regel Folgendes gehdrt:
* Psychotherapie

» Pddagogische Therapie

¢ Soziale Therapie

Uber ADHS

Fir Menschen mit ADHS ist es schwer:
o still zu sitzen,

e sich zu konzentrieren.

ADHS kann zu Problemen im Alltag flihren. Kinder und
Jugendliche mit ADHS kénnen Schwierigkeiten haben zu
lernen oder ihre Hausaufgaben zu erledigen. lhnen fallt es
schwer, sich zuhause, in der Schule oder an anderen Orten
angebracht zu verhalten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Intuniv beachten?

Intuniv darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Guanfacin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

dieses Arzneimittel einnehmen:

 Wenn Sie einen niedrigen oder hohen Blutdruck haben,
an Herzproblemen leiden oder wenn in der Vorgeschichte
Ihrer Familie Herzerkrankungen aufgetreten sind.

* \Wenn Sie vor kurzem einen Ohnmachtsanfall hatten.

* Wenn Sie Selbsttétungsgedanken oder Selbsttotungs-
geflihle haben.

* \Wenn Sie an einer anderen psychiatrischen Stérung leiden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie

dieses Arzneimittel einnehmen und:

 \Wenn Sie aggressive Gefihle oder aggressives Verhalten
bei sich feststellen.

* \Wenn Sie Suizidgedanken oder -geftihle haben.

Intuniv kann, wenn es Uber I&ngere Zeit eingenommen wird,

einen Einfluss auf Ihr Kérpergewicht und Ihre KorpergréBe

haben. Ihr Arzt wird daher Ihr Wachstum tberwachen.

Sie dirfen die Einnahme von Intuniv nicht abbrechen, ohne
vorher mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben. Wenn Sie die

Einnahme von Intuniv abrupt abbrechen, konnen bei [hnen
Absetzerscheinungen wie eine hohere Herzfrequenz und Blut-
hochdruck auftreten (siehe Abschnitt 4).

Wenn einer der oben genannten Umsténde auf Sie zutrifft
(oder Sie nicht sicher sind, ob dies der Fall ist), sprechen Sie
mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen. Dies ist wichtig, weil dieses Arzneimittel diese
Probleme verschlimmern kann. Ihr Arzt wird Routineuntersu-
chungen bei lhnen durchfihren, um zu dberprifen, wie sich
dieses Arzneimittel auf Sie auswirkt.

Kinder (unter 6 Jahren) und Erwachsene (ab 18 Jahren)
Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern unter 6 Jahren
und bei Erwachsenen ab 18 Jahren angewendet werden, weil
nicht bekannt ist, ob es wirkt und sicher ist.

Kontrolluntersuchungen durch lhren Arzt wéhrend der

Einnahme von Intuniv

Bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

wird Ihr Arzt iberprifen, dass dieses Arzneimittel fiir Sie un-

bedenklich ist und dass es Ihnen helfen wird. Wahrend der

Behandlung wird Ihr Arzt diese Kontrolluntersuchungen in wo-

chentlichen Abstdnden wiederholen, wahrend Sie auf die fur

Sie richtige Dosis eingestellt werden sowie immer dann, wenn

eine Dosisanpassung vorgenommen wurde. Im Lauf des ersten

Behandlungsjahres erfolgen diese Untersuchungen mindes-

tens alle 3 Monate und spater mindestens zweimal jahrlich.

Diese Kontrolluntersuchungen konnen Folgendes beinhalten:

* Kontrolle Ihres Blutdrucks und Ihrer Herzfrequenz und an-
dere Untersuchungen Ihres Herzens, falls erforderlich

« Uberpriifung Ihres Ansprechens auf die Behandlung und
insbesondere, ob es durch die Behandlung bei Ihnen zu
Schldfrigkeit oder Benommenheit kommt

* Kontrolle Ihres Korpergewichts und Ihrer KorpergroBe.

Wenn Sie sich nach der Einnahme dieses Arzneimittels iber
rund 6 Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen und
starke Schldfrigkeit oder Benommenheit auftreten, wenden
Sie sich an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird dann ggf. Ihre Behandlung
nochmals tiberdenken.

Einnahme von Intuniv zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Das sollten
Sie deshalb tun, weil Intuniv und einige andere Arzneimittel
sich gegenseitig beeinflussen konnen.

Insbesondere sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker informie-

ren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen

bzw. anwenden:

* Arzneimittel zur Senkung Ihres Blutdrucks (Antihypertensiva)

e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie wie z. B.
Valproinséure

* Arzneimittel, die zu Schidfrigkeit fuhren (Sedativa)

e Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Storungen
(Benzodiazepine, Barbiturate und Antipsychotika)

e Arzneimittel, die Einfluss darauf haben kénnen, wie Intuniv
Uber die Leber aus dem Korper entfernt wird (siehe nach-
stehende Tabelle).

Arzneimittel Zur Behandlung von:
Aprepitant Ubelkeit und Schwindel
Atazanavir, Efavirenz, HIV-Infektion

Etravirin, Fosamprenavir,
Indinavir, Nevirapin,
Ritonavir, Saquinavir
Ciprofloxacin, Chlorampheni- | Bakterielle Infektionen
col, Clarithromycin, Erythro-
mycin, Rifabutin, Rifampicin,
Telithromycin

Fluconazol, Itraconazol,
Posaconazol, Ketoconazol

Pilzinfektionen

Crizotinib, Imatinib Krebs

Diltiazem, Verapamil Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Boceprevir, Telaprevir Virushepatitis

Suboxone Drogenabhangigkeit
Bosentan Herz-Kreislauf-Erkrankungen

(z. B. Verengung der Blutge-
faBe in der Lunge)
Carbamazepin, Oxcarbaze- | Epilepsiekontrolle
pin, Phenobarbital, Pheny-

toin, Primidon

Modafinil Ein Arzneimittel, das die Auf-
merksamkeit fordert und zur
Behandlung von Schlafsto-
rungen angewendet wird.

Johanniskraut Ein pflanzliches Arzneimittel

zur Behandlung von Depres-
sionen.

Wenn eine der obigen Moglichkeiten auf Sie zutrifft oder Sie
nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Einnahme von Intuniv zusammen mit Nahrungsmitteln,

Getréanken und Alkohol

* Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht zu einer fetthaltigen
Mahizeit (z. B. zu einem fettreichen Friihstlick) ein, da dies
die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kann.

e Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wenn Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen, denn er kann einen Einfluss auf die Wir-
kung des Arzneimittels haben.

* Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, denn dies kann zu Schldfrigkeit oder Benom-
menheit fihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

e Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder keine Empfangnisverhitungsmittel
anwenden. Es ist nicht bekannt, ob Intuniv einen Einfluss
auf Ihr ungeborenes Baby hat.

e Stillen Sie Ihr Kind nicht, wéhrend Sie Intuniv einnehmen,
es sei denn, Ihr Arzt hat es Ihnen ausdriicklich gestattet.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wéhrend der Einnahme dieses Arzneimittels kann lhnen
unter Umsténden schwindelig werden oder Sie fhlen sich be-
nommen. Dies ist besonders zu Beginn der Behandlung der
Fall und diese Symptome kénnen 2 bis 3 Wochen und mdg-
licherweise auch Ianger anhalten. Wenn Sie diese Symptome
haben, fiihren Sie keine Fahrzeuge, fahren Sie nicht Rad und
benutzen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen und nehmen
Sie an keinen Aktivititen teil, die mit einer Verletzungsgefahr
verbunden sind, bis Sie wissen, wie sich dieses Arzneimittel
auf Sie auswirkt. Es wurde auch tber Bewusstlosigkeit berich-
tet, aber dies ist keine hédufige Wirkung.

Intuniv enthalt Lactose:

Lactose ist eine Zuckerart. Bitte nehmen Sie Intuniv erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Intuniv enthalt Natrium:
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Intuniv einzunehmen?
Ihre Behandlung beginnt unter der Aufsicht eines Spezialisten
flr Verhaltensstérungen bei Kindern und/oder Jugendlichen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Im Rahmen Ihrer Behandlung wird Ihr Arzt Sie wahrend Ihrer
Einstellung auf die flir Sie richtige Dosis und/oder nach einer
Anpassung der Dosis streng Uberwachen, um zu sehen, wie
Intuniv sich auf Sie auswirkt.

Wie viel ist einzunehmen?

e |hr Arzt wird die Behandlung mit 1 mg pro Tag beginnen. Er
kann Ihre Dosis je nach Ihrem Korpergewicht und je nach
der Wirkung, die Intuniv bei Ihnen hat, erhéhen, aber nicht
um mehr als 1 mg pro Woche. Je nach lhrem Ansprechen
auf die Behandlung kann Ihr Arzt die Dosis auch langsamer
erhohen. Die empfohlene Erhaltungsdosis liegt zwischen
0,05 und 0,12 mg pro kg Kérpergewicht pro Tag.

* Zu Behandlungsbeginn werden Sie unter Umstanden nicht
sofort eine Wirkung merken. Manche Patienten stellen eine
Besserung nach der ersten Woche fest, aber es kann auch
langer dauern.

* |hre Tagesdosis wird zwischen 1 und 7 mg liegen, je nach
Ihrem Alter und Ihrem Ansprechen auf die Intuniv-Behand-
lung, aber sie betrdgt nicht mehr als 7 mg.

Wie ist Intuniv einzunehmen?

e Dieses Arzneimittel muss einmal taglich, entweder mor-
gens oder abends, eingenommen werden.

e Es kann mit oder ohne Mahlzeit eingenommen werden,
aber es soll nicht zusammen mit einer fettreichen Mahlzeit
(z. B. einem fettreichen Frihstiick) eingenommen werden.

e Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit etwas Wasser oder
einer anderen Flussigkeit (aber nicht mit Grapefruitsaft).

e Die Tablette darf nicht zerkleinert, zerdrickt oder zerkaut
werden, weil dies die Wirkung der Tablette beeintrachtigt.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Tablette nicht im
Ganzen schlucken kénnen.

Dauer der Behandlung

Wenn Sie Intuniv langer als ein Jahr einnehmen mussen, wird
Ihr Arzt Ihr Ansprechen auf die Behandlung tberwachen. Er
kann das Arzneimittel auch fiir kurze Zeit absetzen, in der
Regel wahrend der Schulferien. Dies wird zeigen, ob Sie das
Arzneimittel weiter einnehmen mussen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Intuniv eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr von Intuniv eingenommen haben,

als Sie sollten, wenden Sie sich sofort an einen Arzt

oder suchen Sie das ndchstgelegene Krankenhaus

auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit und

sagen Sie dem Arzt, wie viel Sie von dem Arznei- Rahmen

mittel eingenommen haben.

Folgende Wirkungen konnen auftreten: Blutdruck-
abfall oder Blutdruckanstieg, verlangsamte Herz-
frequenz, verlangsamte Atemfrequenz, Midigkeit
oder Erschopfung.

¥

technisch bedingt

Wenn Sie die Einnahme von Intuniv vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, warten Sie bis zum
ndchsten Tag und nehmen Sie dann Ihre (ibliche Dosis ein.

* Wenn Sie zwei oder mehr Dosen vergessen haben, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, denn moglicherweise miissen Sie
die Anwendung von Intuniv mit einer niedrigeren Dosis wie-
der aufnehmen.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Intuniv abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab, ohne

vorher mit [hrem Arzt zu sprechen.

* Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen,
kann es zu einem Anstieg des Blutdrucks und der Herzfre-
quenz kommen (siehe Abschnitt 4 unten).

* Wenn das Arzneimittel abgesetzt werden soll, wird Ihr Arzt
Ihre Intuniv-Dosis langsam reduzieren, um etwaige Neben-
wirkungen auf ein Minimum zu beschrénken.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Wenn Sie sich Sorgen machen, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie sich wahrend der Behandlung mit diesem Arz-
neimittel in irgendeiner Weise unwohl fiihlen, wenden
Sie sich sofort an einen Erwachsenen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden ge-
meldet: Benommenheit (Sedierung), Schwindel (Hypotonie),
verlangsamte Herzfrequenz (Bradykardie). Schwdcheanfall
oder Bewusstseinsverlust (Kreislaufkollaps). hoher Blutdruck
bei abruptem Absetzen von Intuniv als eine schwerwiegende,
absetzbedingte Nebenwirkung; mégliche Symptome sind
Kopfschmerz, Verwirrtheit, Nervositét, Erregung und Zittern
(hypertensive Enzephalopathie).

Einige dieser Nebenwirkungen treten wahrscheinlich eher zu
Beginn der Behandlung auf und verschwinden im weiteren
Verlauf der Behandlung wieder. Wenn Sie eine dieser Neben-
wirkungen feststellen, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Sonstige Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen wurden gemeldet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
 Schlafrigkeit (Somnolenz)

* Midigkeit

» Kopfschmerzen

* Magen- bzw. Bauchschmerzen.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

 Niedrige Herzfrequenz

e Blutdruckabfall

* Ruhelosigkeit oder Reizbarkeit

 Schlaflosigkeit (Insomnie) oder Schlafstérungen (Aufwa-
chen mitten in der Nacht) oder Alptrdume

* Depressionen, Angst oder Stimmungsschwankungen
(Affektlabilitat)

* Antriebslosigkeit (Lethargie)

* Gewichtszunahme

* Appetitlosigkeit

* Mundtrockenheit

* Bettndssen (Enuresis)

« Ubelkeit oder Erbrechen

 Durchfall, Bauchbeschwerden oder Verstopfung

 Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie)

* Hautausschlag.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« Allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

e Schmerzen im Brustkorb

* Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

» Atemprobleme (Asthma)

» Schwéchegefiihl (Asthenie)

* Hautbldsse

* Krampfanfélle

» Haufiger Harndrang (Pollakisurie)

* Aufgeregtheit

* Aggression

e Verdnderung der Leberwerte im Blut (Alaninaminotrans-
ferase erhoht)

¢ Blutdruckanstieg

 Herzrhythmusstérungen (Sinusarrhythmie und AV-Block
1. Grades)

¢ Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

* Verringerte Herzfrequenz

¢ Schwindel beim Aufstehen (orthostatischer Schwindel)

* Hautjucken (Pruritis)

* Sinnestauschungen (optische oder akustische Halluzinationen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
 Exzessives Schlafbed(rfnis (Hypersomnie)

* Bluthochdruck (Hypertonie)

e Unpdsslichkeit (Unwohlsein).

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

 hoher Blutdruck bei abruptem Absetzen von Intuniv als eine
schwerwiegende, absetzbedingte Nebenwirkung; mogliche
Symptome sind Kopfschmerz, Verwirrtheit, Nervositét,
Erregung und Zittern (hypertensive Enzephalopathie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen

Daten nicht abschatzbar)

» Schwierigkeit, eine Erektion zu bekommen und aufrecht-
zuerhalten (erektile Dysfunktion).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt ber das Bundesinstitut
fUr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Intuniv aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis:* bzw. ,Verw.
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn die Tabletten
oder die Blisterpackung beschadigt sind.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Intuniv enthélt

e Eine 1 mg Tablette enthalt Guanfacinhydrochlorid entspre-
chend 1 mg Guanfacin.

e Eine 2 mg Tablette enthalt Guanfacinhydrochlorid entspre-
chend 2 mg Guanfacin.

e Eine 3 mg Tablette enthalt Guanfacinhydrochlorid entspre-
chend 3 mg Guanfacin.

e Eine 4 mg Tablette enthalt Guanfacinhydrochlorid entspre-
chend 4 mg Guanfacin.

e Die sonstigen Bestandteile sind Hypromellose 2208,
Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.),
Lactose-Monohydrat, Povidon, Crospovidon Typ A, mikro-
kristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Natrium-
dodecylsulfat, Polysorbat 80, Fumarsaure, Glyceroldibehe-
nat (Ph.Eur.).

* Die 3 mg und 4 mg Tabletten enthalten auBerdem Indigo-
carmin-Aluminumsalz (E 132) und Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,0 (E172).

Wie Intuniv aussieht und Inhalt der Packung

Intuniv ist eine Retardtablette. Dies bedeutet, dass der Wirk-
stoff aus der Tablette Uber einen langeren Zeitraum freige-
setzt wird.

Es gibt Packungen zu 7, 28 oder 84 Retardtabletten, aber es
werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

* Die 1 mg Retardtabletten sind runde, weiBe bis fast weife
Tabletten mit der Pragung 1MG auf der einen Seite und
503 auf der anderen.

 Die 2 mg Retardtabletten sind ldngliche, weiBe bis fast
weiBe Tabletten mit der Pragung 2MG auf der einen Seite
und 503 auf der anderen.

* Die 3 mg Retardtabletten sind runde, griine, Tabletten mit der
Préagung 3MG auf der einen Seite und 503 auf der anderen.
 Die 4 mg Retardtabletten sind langliche, griine, Tabletten
mit der Pragung 4MG auf der einen Seite und 503 auf der

anderen.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH,
Im Holzhau 8, 66663 Merzig
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Vistor hf. Takeda Pharmaceuticals

Simi: +354 535 7000 Slovakia s.r.o.

medinfoEMEA@takeda.com  Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Italia Suomi/Finland

Takeda Italia S.p.A. Takeda Oy

Tel: +39 06 502601 Puh/Tel: 0800 774 051

medinfoEMEA@takeda.com  medinfoEMEA@takeda.com

Kumpog Sverige

Takeda EAAAZ AE. Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6387800 Tel: 020 795 079

medinfoEMEA@takeda.com  medinfoEMEA@takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern

Takeda Latvia SIA Ireland)

Tel: +371 67840082 Takeda UK Ltd

medinfoEMEA@takeda.com  Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im

Mai 2024

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu. verfiighar.

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Irland

Hersteller

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Irland

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des

Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien  Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com  medinfoEMEA@takeda.com
Bwnrapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bvarapna EOO[ Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com  medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Takeda Pharma Kft.

Czech Republic s.r.o. Tel.: +36 1270 7030

Tel: +420 234 722 722 medinfoEMEA@takeda.com
medinfoEMEA®@takeda.com

Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda HELLAS S.A.

TIf: +4546 771010 Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com  medinfoEMEA@takeda.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0)800 825 3325  Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com  medinfoEMEA@takeda.com
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