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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Hypnorex retard 400 mg
Retardtabletten

Lithiumcarbonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apatheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

e

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Hypnorex retard, und wofir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Hypnorex retard beachten?
3. Wie ist Hypnorex retard einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Hypnorex retard aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Hypnorex retard, und wofiir wird es ange-
wendet?

Hypnorex retard ist ein Arzneimittel zur Behandlung geistig-see-
lischer Erkrankungen.

Hypnorex retard wird angewendet zur:

- Vorbeugung der bipolaren affektiven Storung (ausgepragte
Stimmungsschwankungen zwischen krankhaft gehobener
Stimmung mit vermehrter Aktivitat (Hypomanie oder Manie)
und einer Stimmungssenkung mit vermindertem Antrieb und
Aktivitat (Depression))

-Vorbeugung von depressiven Episoden (Episoden einer
Major Depression)

- Behandlung bestimmter depressiver Erkrankungen, wie bei
Therapieversagen oder Unvertréglichkeit von Arzneimitteln
gegen Depressionen

- Behandlung krankhaft gehobener Stimmung mit Uberaktivi-
tat (manische Episode).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Hypnorex
retard beachten?

Hypnorex retard darf nicht eingenommen werden:

-wenn Sie tiberempfindlich gegen Lithium oder einen der
sonstigen Bestandteile von Hypnorex retard sind,

- bei frischem Herzinfarkt oder verminderter Herzleistung,

- bei Nierenversagen oder stark verminderter Nierenfunktion,
- bei Erkrankung der Nebennierenrinde mit Storung des Was-
ser-, Mineral- und Sure-Basen-Haushalts (Morbus Addison),

- bei ausgeprdgtem Natriummangel im Blut,

-wenn Sie an einer angeborenen Erkrankung der Natrium-Ka-
ndle am Herzen mit charakteristischen EKG-Verdnderungen
(Brugada-Syndrom) leiden oder wenn in Ihrer Familie das Auf-
treten dieser Erkrankung bekannt ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hypnorex retard

ist erforderlich

Informieren Sie Ihren Arzt bei:

- leicht bis maBig verminderter Nierenfunktion,

- Herzrhythmusstorungen,

- krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis),

- bosartiger Erkrankung der weiBen Blutkorperchen,

- Schuppenflechte,

- Unterfunktion der Schilddriise,

- Krampfanfallen im Gehirn,

- Erkrankungen mit Wasser- und/oder Kochsalzverlust wie Fie-
ber, Harnwegsinfekte, Erbrechen und Durchfall, GberméBiges
Schwitzen, sehr starker Harnausscheidung, ausgepragtem
Durst.

Bei verstdrktem Harnlassen und/oder Durst wird Ihr Arzt
neben der Lithiummenge im Blut auch Ihre Nierenfunktion
kontrollieren.

- kochsalzarmer Ernahrung,

- zusatzlicher Behandlung mit Arzneimitteln zur Behandlung
von Psychosen, wenn die Messung der Hirnstrome bei Ihnen
einen auffélligen Befund ergab,

- geplanter Narkose oder Operation:
48 Stunden vorher sollte die Einnahme von Hypnorex
retard abgesetzt werden. Bei einer normalen Nieren-
funktion sowie einem normalen Wasser- und Salz-
haushalt kann die Gabe von Hypnorex retard an-
schlieBend wieder aufgenommen werden.

- geplanter Elektrokrampftherapie:
48 Stunden vorher sollte die Einnahme von Hypnorex
retard abgesetzt werden, um die Gefahr eines Ver-
wirrtheitszustandes zu vermindern.

- einem nicht ausgeglichenen Kaliummangel (nicht-korrigierte
Hypokaliamie), bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie)
sowie bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die das
QT-Intervallim EKG verdndern. Bei bestimmten EKG-Verande-
rungen (angeborene QT-Verl&ngerung) sollte eine Einnahme
vermieden werden.

-anhaltenden Kopfschmerzen oder Sehstérungen (benigne in-
trakraniale Hypertension),

- gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die die Krampf-
schwelle herabsetzen, oder wenn Sie zu Krampfanfallen nei-
gen (Epilepsie).

Bei einer lebensbedrohlichen psychiatrischen Erkrankung und

wenn andere BehandlungsmaBnahmen erfolglos waren, kann

Hypnorex retard unter besonderer Vorsicht dennoch eingenom-

men werden. Die Behandlung sollte dann im Krankenhaus statt-

finden unter taglicher Kontrolle der Lithiummenge im Blut.

Achten Sie auf eine ausreichende Kochsalz- und Fliissigkeits-
zufuhr. Dies gilt insbesondere bei Abmagerungskuren und bei
bestimmten Didten, sowie bei sehr heiBem Wetter oder wenn
das Arbeitsumfeld eine erhohte Flssigkeits- und Mineralstoff-
versorgung erfordert.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Lithium ist eine sorgfaltige
medizinische Betreuung notwendig, insbesondere wenn es zu
einer Zunahme der Harnausscheidung und gesteigertem Durst-
geflhl kommt, um eine Austrocknung des Korpers, verbunden
mit einer erhohten Lithiummenge im Blut, zu vermeiden.

Vor Beginn der Behandlung ist eine griindliche korperliche Un-
tersuchung erforderlich. Wahrend der gesamten Behandlungs-
dauer wird Ihr Arzt folgende Untersuchungen regelmaBig
durchflhren:

- Lithiummenge im Blut: siehe Abschnitt 3,

- Nierenfunktion parallel zur Lithiummessung,

- Schilddriisenfunktion: jahrlich,

- Natrium-, Kalium-, Galciumbestimmung: jahrlich,

- Blutbild: jéhrlich,

- Kdrpergewicht und Halsumfang: vierteljahrlich,

- Blutdruck,

- Herzfunktion (EKG): jahrlich,

- Hirnstrome: bei Bedarf,

- 24-Stunden-Urinvolumen: jahrlich,

-Urinanalyse,

- gegebenenfalls weitere Uberpriifung der Nierenleistung.

Kirzere Absténde zwischen den Untersuchungen oder auBerplan-
maBige Kontrollen knnen bei Veranderung der Lithiummenge im
Blut, die durch Begleiterkrankungen oder die Einnahme anderer
Arzneimittel verursacht werden kann, und bei Menschen (ber
65 Jahre notwendig sein.

Bei den ersten Anzeichen einer Lithiumvergiftung (siehe Ab-
schnitt 3, Wenn Sie eine groBere Menge Hypnorex retard ein-
genommen haben, als Sie sollten) muss Hypnorex retard so-
fort abgesetzt und unbedingt ein Arzt aufgesucht werden.

Kinder unter 12 Jahre

Eine Lithiumbehandlung ist nicht zu empfehlen, da bei dieser
Altersgruppe keine Daten zur Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit vorliegen.

Bei Einnahme von Hypnorex retard mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Besonders bei folgenden Arzneimitteln sind gegenseitige Beein-
flussungen bekannt. Ihr Arzt wird die Lithiummenge im Blut hau-
figer tberprifen und bei Bedarf die Dosis von Hypnorex retard
anpassen. Gegebenenfalls kann auch das Absetzen des zusatz-
lich angewendeten Arzneimittels notwendig werden.

- harntreibende Arzneimittel, wie Hydrochlorothiazid, Spiro-
nolacton, Furosemid, einschlieBlich in die Vene verabreichten
Mannitols.

Ihr Arzt wird diese Arzneimittel nur unter besonderer Vorsicht
wahrend einer Behandlung mit Hypnorex retard einsetzen.
-andere Arzneimittel mit Einfluss auf den Wasser- und Salz-

haushalt wie Cortison,

- bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen, Entziindungen und
Rheuma wie Diclofenac, Indometacin, Celecoxib,

- Metronidazol, ein Arzneimittel zur Behandlung von speziellen
Infektionen,

- bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel wie Captopril,
Enalapril,

-bestimmte Herz-Kreislauf-Arzneimittel wie Diltiazem, Vera-
pamil,

- Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen, wie z. B.
Chinidin, Disopyramid Amiodaron, Sotalol,

- Cisaprid,

- Arzneimittel gegen Krampfanfélle wie Phenytoin, Carba-
mazepin,

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen wie Imipramin,
Trimipramin, Amitriptylin,

- Methyldopa, ein Arzneimittel zur Blutdrucksenkung,

- Sartane, Arzneimittel zur Blutdrucksenkung, z. B. Losartan,

- bestimmte Arzneimittel gegen griinen Star wie Acetazola-
mid, Dorzolamid, Brinzolamid,

- Harnstoff und Coffein,

- Theophyllin-haltige Arzneimittel zur Asthmabehandlung,

- durchblutungsfordernde Arzneimittel wie Pentoxifyllin, Xan-
tinolnicotinat,

-den pH-Wert erhhende Substanzen wie Natriumbikarbonat,

- bestimmte Antibiotika wie Doxycyclin, Tetracyclin, Ery-
thromycin,

- Kaliumiodid, angewendet bei einer Unterfunktion der Schild-
drise,

- bei Operationen verwendete Arzneimittel zur Muskelerschlaf-
fung wie Pancuroniumbromid, Suxamethoniumchlorid,

- Arzneimittel gegen psychische Stérungen wie Haloperidol,
Thioridazin, Fluphenazin, Chlorpromazin, Clozapin und
Amisulprid.

Bei héherer Dosierung dieser Arzneimittel ist auf Nebenwir-
kungen wie Schwache, Fieber, Zittern, Verwirrtheit, Krampf-
anfdlle, gestorter Bewegungsablauf, Reaktionsminderung, er-

hohte Muskelspannung und Verénderung des Blutbildes und
Serums besonders zu achten. Dies kdnnen Anzeichen einer
schweren Erkrankung des Gehirns sein, bei deren erstem Auf-
treten beide Arzneimittel sofort abgesetzt werden sollten.
Ihr Arzt wird diese Arzneimittel nur unter besonderer Vorsicht
wahrend einer Behandlung mit Hypnorex retard einsetzen.
- Arzneimittel gegen Depressionen wie Tranylcy-
promin, Moclobemid, Citalopram, Fluoxetin, Fluvo-
xamin, Paroxetin, Sertralin und Migrdnemittel wie
Sumatriptan.
Treten Fieber, SchweiBausbruch, Frosteln und Zit-
tern, erniedrigter bzw. erhohter Blutdruck, Herzra-
sen, Verwirrung, leichte manische Erregung, Durch-
fall, gesteigerte Reflexe, Muskelzucken, Ruhelosig-
Keit, Bewusstseinsstorung, Koma auf, ist:
- sofort ein Arzt aufzusuchen, der weitere MaBnah-
men ergreift, und
- diese Medikation abzusetzen.
Die strenge Beachtung der empfohlenen Dosierung gilt als ent-
scheidende vorbeugende MaBnahme, um das Auftreten dieser
Beschwerden zu verhindern.

Bei Einnahme von Hypnorex retard zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrénken

Der gleichzeitige Genuss von koffeinhaltigen Getranken kann
auf Grund einer erhohten Lithiumausscheidung zu einer Sen-
kung der Lithiummenge im Blut fiihren.

Verandern Sie nicht lhre libliche Menge von Speisesalz
beim Wiirzen. Sollten Sie eine Didt planen, besprechen Sie
diese zuvor mit Ihrem behandelnden Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

* Schwangerschaft

Hypnorex retard sollte wéhrend einer Schwangerschaft nicht
angewendet werden. Dies gilt insbesondere flir eine Anwen-
dung im 1. Drittel der Schwangerschaft. Ein erhohtes Fehlbil-
dungs- und Komplikationsrisiko durch Lithium kann nicht aus-
geschlossen werden.

Vor Beginn der Behandlung mit Hypnorex retard ist das Beste-
hen einer Schwangerschaft auszuschlieBen, und wahrend der
Behandlung ist eine sichere Empfangnisverhiitung notwendig.
Bitte wenden Sie sich umgehend an Ihren behandelnden Arzt,
wenn Sie schwanger sind, um gemeinsam mit dem Arzt (iber
die Fortsetzung und Anpassung lhrer Behandlung mit Hypnorex
retard zu beraten.

o Stillzeit

Lithium geht in die Muttermilch ber. Deshalb sollte Hypnorex
retard nur eingenommen werden, wenn es lhr Arzt fiir abso-
lut notwendig halt.

Bei Einnahme von Hypnorex retard nach der Geburt soll die
Muttermilch in den ersten 2 Lebenswochen abgepumpt und
verworfen werden. Der Sdugling sollte ausreichend Fliissigkeit
bekommen. Wenn bei Ihrem Kind Vergiftungssymptome wie
Verfarbungen von Haut und Lippen oder Teilnahmslosigkeit auf-
treten, ist umgehend der Arzt zu informieren.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bitte nehmen Sie Ricksprache mit Ihrem Arzt, da dieses Arz-
neimittel auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch Ihr Reak-
tionsvermdgen verdndern kann. Die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
bei Arbeiten ohne sicheren Halt kann beeintrdchtigt werden.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Hypnorex retard einzunehmen?

Nehmen Sie Hypnorex retard immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Jeder Patient ist individuell und zu Beginn der Behandlung ein-
schleichend auf die bendtigte Lithiummenge einzustellen.

Folgendes Basisschema wird empfohlen:

- Erster bis dritter Tag: tdglich 1 Retardtablette (entsprechend
10,8 mmol Lithium).

- Vierter bis siebter Tag: 2-mal taglich 1 Retardtablette (entspre-
chend 21,6 mmol Lithium).

Danach sollte die Tagesdosis je nach Alter des Patienten in Ab-
hangigkeit der Lithiummenge im Blut und der therapeutischen
Wirkung von lhrem Arzt bestimmt werden.

Der wirksame Bereich der Lithiumkonzentration im Blut liegtin
der Regel zwischen 0,5 und 1,2 mmol/I. Zur vorbeugenden Be-
handlung ist meist eine Lithiumkonzentration im Blut von
0,5 bis 0,8 mmol/I ausreichend. Die Lithiumkonzentration darf
1,5 mmol/I nicht (iberschreiten.

Kontrolle der Lithiummenge im Blut

Auf dieser Basis legt Ihr Arzt die Hypnorex retard-
Dosis individuell fest. Gehen Sie daher bitte regelma-
Big zu den Kontrolluntersuchungen.

Die erste Untersuchung ist etwa eine Woche nach Be-
handlungsbeginn. Die Bestimmung der Lithiumkon-
zentration im Blut durch Ihren Arzt sollte méglichst
genau 12 Stunden nach der letzten Einnahme von
Hypnorex retard erfolgen. ZweckméBigerweise wird
die Bestimmung am Morgen vor der weiteren Tablet-
teneinnahme durchgefiihrt.

Bis zum Erreichen der optimalen Dosis, in der Regel wahrend
der ersten 4 Wochen, erfolgt diese Bestimmung einmal wo-
chentlich. Danach erfolgt die Kontrolle im ersten halben Jahr
einmal monatlich und spéter in der Regel alle 2-3 Monate. In
bestimmten Fallen, z.B. bei einer Dosisdnderung oder wenn bei
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Ihnen wieder Krankheitssymptome auftreten, kénnen zusatzliche
Kontrollen nétig sein.

Langzeitbehandlung

Eine Dosisverringerung wahrend einer Langzeitbehandlung
sollte in moglichst kleinen Schritten erfolgen, um Rickfalle zu
vermeiden.

Behandlung krankhaft gehobener Stimmung mit
Uberaktivitat (manische Episode)

Wahrend einer akuten Phase, in der Lithium besser
vertragen wird, kann eine Dosiserhéhung erforderlich
werden. Mit dem Abklingen der Anzeichen einer
krankhaft gehobenen Stimmung ist eine Dosisverrin-
gerung erforderlich.

Patienten iiber 65 Jahre oder Patienten, die we-
niger als 50 kg wiegen

Diese Patienten bendtigen erfahrungsgemal eine
niedrigere Dosis fir die gleiche Wirksamkeit. Altere
Patienten reagieren erfahrungsgemas empfindlicher
auf Lithium als jingere Patienten.

In diesem Alter kann die Nierenfunktion geringer sein
und dadurch mehr Lithium im Kérper verbleiben. Die Li-
thiummenge sollte daher hdufiger kontrolliert werden.
Eine Lithiumkonzentration im Blut ber 0,6 mmol/I
sollte bei dlteren Patienten nach Moglichkeit vermieden
werden.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

Bei diesen Patienten werden anfangliche Dosen von "2 bis 1 Re-
tardtablette (entsprechend 5,4 bis 10,8 mmol Lithium) empfoh-
len. Bei einer Dosiserhohung konnen kleinere Steigerungen um
%2 bis 1 Retardtablette nach 3 bis 5 Tagen vorgenommen wer-
den. Ihr Arzt wird bei lhnen haufiger die Lithiummenge im Blut
sowie Ihre Nierenfunktion tberprifen.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Hypnorex retard bitte unzerkaut mit reichlich Flis-
sigkeit, wie einem Glas Wasser, moglichst in 2 Einzeldosen je-
weils morgens und abends ein. Bei einer einmaligen Einnahme
pro Tag nehmen Sie Hypnorex retard immer abends ein. Die
Einnahme sollte immer zu einer festgesetzten Zeit erfolgen.
Ihr behandelnder Arzt bestimmt anhand des Krankheitsverlaufs
die Dauer der Behandlung. Mitunter kann sich ein voller Be-
handlungserfolg erst nach 6 bis 12 Monaten zeigen. Deshalb
ist ein anfangs unbefriedigendes Ergebnis kein Grund zum vor-
zeitigen Abbrechen der Behandlung.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Hypnorex
retard zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt dariiber.

Wenn Sie eine groBere Menge Hypnorex retard eingenom-

men haben, als Sie sollten

Benachrichtigen Sie umgehend Ihren Arzt, damit er notigenfalls

erforderliche MaBnahmen einleiten kann.

Zeichen einer Uberdosierung oder drohenden Lithiumvergif-

tung konnen sein:

-vermehrte Harnausscheidung,

- gesteigertes Durstgefunhl,

-zunehmende Appetitlosigkett,

- Durchfall, Erbrechen,

- Abnahme des Wassers im Korper,

- Stérungen des Mineralstoffhaushalts,

- Muskelschwache, erhohte Muskelspannung, unfreiwillige
Muskelzuckungen,

- Mdigkeit, Koordinations- und Konzentrationsstorungen,

- undeutliche Sprache,

- Verwirrtheit, krankhafte Schlafrigkeit,

- Augenzittern, gesteigerte Reflexe, Zittern,

- Unwillkdrliche Bewegungsstérungen,

- Schwindel,

- Ohrgerdusche, verschwommenes Sehen,

- Gangunsicherheit, Teilnahmslosigkeit,

- Herzrhythmusstorungen,

- Stérungen der Nierenfunktion, in seltenen Féllen auch akutes
Nierenversagen.

Wenn Sie die Einnahme von Hypnorex retard vergessen
haben

Erhohen Sie auf keinen Fall die Dosis bei der ndchsten Ein-
nahme. Bitte nehmen Sie bei der ndchsten Einnahme Ihr Arz-
neimittel so ein, wie es verordnet ist.

Wenn Sie die Einnahme von Hypnorex retard ab-
brechen

Sie dirfen auf keinen Fall die Behandlung mit Hypnorex
retard eigenmdchtig veréndern, unterbrechen oder vor-
zeitig beenden. Bitte sprechen Sie vorher mit Ihrem be-
handelnden Arzt, wenn Unvertraglichkeiten oder eine
Anderung in Ihrem Krankheitshild eingetreten sind. Die
Unterbrechung einer erfolgreichen Behandlung mit Li-
thium kann in kiirzester Zeit zu Riickfallen fiihren. Falls
Hypnorex retard abgesetzt werden soll, sollte die Dosis
schrittweise reduziert werden, um die Gefahr von Riick-
fdllen zu verringern.

Umstellung auf andere lithiumhaltige Arzneimittel

Da die Lithiumaufnahme bei verschiedenen lithiumhaltigen Arz-
neimitteln unterschiedlich ist, muss bei einer Umstellung auf
eine andere lithiumhaltige Zubereitung wie bei einer neu begin-
nenden Behandlung vorgegangen werden. Vor der Umstellung
wird Ihr Arzt Ihre Lithiumwerte im Blut Uberpriifen und nach
der Umstellung die Behandlung entsprechend tiberwachen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Hypnorex retard Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Die Haufigkeit und Auspragung der Nebenwirkungen hangen
meist von der Lithiummenge im Blut und von lhrer Empfindlich-
keit auf Lithium ab.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen werden die unten ste-
henden Haufigkeiten zu Grunde gelegt:

Vorwiegend zu Beginn der Behandlung

Die folgenden Nebenwirkungen klingen meist mit der Fort-

dauer der Behandlung oder nach Verringerung der Dosis wie-

der ab:

Héufig, 1 bis 10 Behandelte von 100

- eine zum Teil dosisabhéngige Gewichtszunahme in den ersten
zwei Jahren der Behandlung.
Vermeiden Sie deshalb den Genuss kalorienreicher Speisen
und Getréanke.

Unbekannte Haufigkeit

- Muskelschwéche, feinschldgiges Zittern der Hande,

- Ubelkeit, Brechreiz, Durchfall,

-vermehrte Harnausscheidung, mit vermehrter Ausscheidung
von Kalium und Natrium.
In der Regel normalisiert sich dies nach einer Woche.

-Durst,

- allgemeines Unwohlsein, Schwindel.

Wahrend der Behandlung

Folgende Nebenwirkungen konnen weiterhin bei der Behand-
lung mit Hypnorex retard auftreten:

Selten, 1 bis 10 Behandelte von 10.000

- krankhafte Muskelschwache (Myasthenia gravis),

- gesteigerte Schilddriisenfunktion.

Sehr selten, weniger als 1 Behandelter von 10.000

- schwere Storungen der Nierenfunktion mit Wassereinlage-
rung im Gewebe,

- Haarausfall,

- akneartige Hautreaktionen, Haarbalgentziindungen,

-Juckreiz,

- Wiederauftreten oder Verschlimmerung einer Schuppen-
flechte,

- Hautausschléage, Hautgeschwiire,

- groBflachige Schwellung von Haut, Schleimhaut und den an-
grenzenden Geweben, wie z.B. im Gesicht (Quincke-Odem),
die Stunden bis Tage anhalten kann, und andere Zeichen einer
Uberempfindlichkeit.

Unbekannte Haufigkeit:

- Herzrhythmusstérungen meist mit niedrigem Puls,

- Stérungen der Erregungsleitung zwischen Vorhof und Kam-
mer im Herzen (AV-Block),

- Storungen der Erregungsausbreitung im Herzen (Veranderun-
genim EKG),

- Erkrankungen des Herzmuskels,

-Vermehrung der Zahl der weiBen Blutkorperchen,

- Muskelschwéche,

- Muskel- und Gelenkschmerzen,

- Handezittern,

- Muskelzuckungen,

- unwillkirliche Bewegungen der Arme und Beine,

- Storungen des Bewegungsablaufs, Gangunsicherheit,

-anormaler Sehnenreflex,

- unwillkirliche Bewegungsstorungen,

- kurzfristige Bewusstlosigkeit,

- Krampfanfélle,

- undeutliche Sprache,

- Koordinationsstorungen,

- Kopfschmerzen,

- Schwindel, Benommenheit, Schiafrigkeit bis hin zum Koma,

- Gedachtnisverlust,

- Starrezustand des ganzen Korpers bei wachem Bewusstsein,

- Wahnvorstellungen,

- Geschmacksstérungen,

- Steigerung des Hirndrucks,

- Verwirrung,

- Augenzittern, Gesichtsfeldausfalle, verschwommenes Sehen,

- Appetitlosigkeit,

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,

- entzlindete Magenschleimhaut,

- Storung der Geschmacksempfindung,

- Mundtrockenheit, starkere Speichelproduktion,

-verstérkte Harnproduktion und Harnausscheidung,

- ausgepragtes Durstgefiinl,

- verringerte Fahigkeit, den Abgang von Urin zu kontrollieren,

- Nierenverdnderungen bei langjéhriger Behandlung,

- Kropfbildung bei normaler Funktion der Schilddriise,

- Unterfunktion der Schilddrtise,

- erhohter Blutzucker,

- Uberfunktion der Nebenschilddriise,

- erhdhte Calcium- und/oder Magnesiummenge im Blut,

- Kreislaufversagen, niedriger Blutdruck,

- Einlagerung von Wasser im Gewebe,

- Stérungen der Blutversorgung im Bereich der Hande und
FuBe (Raynaud-Syndrom),

- sexuelle Stérungen, Impotenz,

- anhaltende Kopfschmerzen oder Sehstérungen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Hypnorex retard aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf Behdltnis und Falt-
schachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht iber 25 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Hypnorex retard enthélt:

Der Wirkstoff ist: Lithiumcarbonat.

Eine Retardtablette enthalt 400 mg Lithiumcarbonat
(entsprechend 10,8 mmol Lithium).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol, Glyceroldistearat, Maisstdrke, Arabisches
Gummi, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdode-
cylsulfat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A).

Wie Hypnorex retard aussieht und Inhalt der
Packung:

WeiBe bikonvexe Retardtablette mit einer Bruchrille
auf einer Seite und der Pragung PRIADEL auf der an-
deren Seite.

Hypnorex retard ist erhdltlich in Packungen mit 50 und
100 Retardtabletten.

Die Retardtabletten sind in einer kindergesicherten
Durchdriickpackung eingeschweiBt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

HYPNOREX in Deutschland

TERALITHE in Frankreich

PRIADEL in Belgien, Niederlande, Portugal und Vereinigtes
Kdnigreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet
im Juli 2010.
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