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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hypnorex retard 400 mg
Retardtabletten

Lithiumcarbonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

technisch bedingt

Rahmen

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an

i

Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Hypnorex retard und woftir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Hypnorex retard aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Hypnorex retard und wofiir wird es angewendet?
Hypnorex retard ist ein Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen.

Hypnorex retard wird angewendet zur:

Vorbeugung der bipolaren affektiven Storung (ausgepragte Stimmungs-
schwankungen zwischen krankhaft gehobener Stimmung mit vermehrter
Aktivitat [Hypomanie oder Manie] und einer Stimmungssenkung mit ver-
mindertem Antrieb und Aktivitat [Depression]),

Vorbeugung von depressiven Episoden (Episoden einer Major Depression),
Behandlung bestimmter depressiver Erkrankungen, wie bei Therapiever-
sagen oder Unvertrdglichkeit von Arzneimitteln gegen Depressionen,
Behandlung krankhaft gehobener Stimmung mit Uberaktivitdt (manische
Episode).

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

Hypnorex retard darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Lithium oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

bei frischem Herzinfarkt oder verminderter Herzleistung,

bei Nierenversagen oder stark verminderter Nierenfunktion,

bei Erkrankung der Nebennierenrinde mit Storung des Wasser-, Mineral-
und Saure-Basen-Haushalts (Morbus Addison),

bei ausgepragtem Natriummangel im Blut,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie Ihren Arzt bei:

- leicht bis méaBig verminderter Nierenfunktion

- Herzrhythmusstorungen

- krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis)

- bosartiger Erkrankung der weiBen Blutkorperchen

- Schuppenflechte

- Unterfunktion der Schilddriise

- Krampfanfdllen im Gehirn

- Erkrankungen mit Wasser- und/oder Kochsalzverlust wie Fieber, Harn-
wegsinfekte, Erbrechen und Durchfall, ibermaBiges Schwitzen, sehr star-
ker Harnausscheidung, ausgepragtem Durst.

Bei verstarktem Harnlassen und/oder Durst wird Ihr Arzt neben der Lithium-
menge im Blut auch Inre Nierenfunktion kontrollieren.

- kochsalzarmer Erndhrung

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

- geplanter Narkose oder Operation:

48 Stunden vorher sollte die Einnahme von Hypnorex retard abgesetzt
werden. Bei einer normalen Nierenfunktion sowie einem normalen Wasser-
und Salzhaushalt kann die Gabe von Hypnorex retard anschlieBend wieder
aufgenommen werden.

- geplanter Elektrokrampftherapie:

48 Stunden vorher sollte die Einnahme von Hypnorex retard abgesetzt
werden, um die Gefahr eines Verwirrtheitszustandes zu vermindern.

- einem nichtausgeglichenen Kaliummangel (nicht korrigierte Hypokalidmie),
bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie) sowie bei gleichzeitiger Be-
handlung mit Arzneimitteln, die das QT-Intervall im EKG verdndern. Bei be-
stimmten EKG-Verdnderungen (angeborene QT-Verldngerung) sollte eine
Einnahme vermieden werden.

- anhaltenden Kopfschmerzen oder Sehstérungen (benigne intrakraniale
Hypertension)

- gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die die Krampfschwelle her-
absetzen, oder wenn Sie zu Krampfanféllen neigen (Epilepsie).

- eine Operation zur Gewichtsabnahme planen oder sich bereits einer sol-
chen QOperation unterzogen haben, da eine niedrigere Lithiumdosis erfor-
derlich sein kann. Ihr Arzt wird den Lithiumspiegel in Ihrem Blut Giberwa-
chen und Ihre Dosis entsprechend anpassen.

- Wenn bei Ihnen eine Erkrankung vorliegt, die als Brugada-Syndrom be-
zeichnet wird (eine erbliche Herzerkrankung), oder wenn in Ihrer Familie
bereits das Brugada-Syndrom, Herzstillstand oder plétzlicher Herztod auf-
getreten ist.

Bei einer lebensbedrohlichen psychiatrischen Erkrankung und wenn andere
BehandlungsmaBnahmen erfolglos waren, kann Hypnorex retard unter beson-
derer Vorsicht dennoch eingenommen werden. Die Behandlung sollte dann im
Krankenhaus stattfinden unter tdglicher Kontrolle der Lithiummenge im Blut.

Achten Sie auf eine ausreichende Kochsalz- und Fllissigkeitszufuhr. Dies gilt
insbesondere bei Abmagerungskuren und bei bestimmten Didten sowie bei
sehr heiBem Wetter oder wenn das Arbeitsumfeld eine erhdhte Flissigkeits-
und Mineralstoffversorgung erfordert.

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

Vor Beginn der Behandlung ist eine griindliche kérperliche Untersuchung er-

forderlich. Wahrend der gesamten Behandlungsdauer wird Ihr Arzt folgende

Untersuchungen regelméBig durchfihren:

- Lithiummenge im Blut: siehe Abschnitt 3

- Nierenfunktion parallel zur Lithiummessung

- Schilddrtsenfunktion: jahrlich

- Natrium-, Kalium-, Calciumbestimmung: j&hrlich

- Blutbild: jahrlich

- Kérpergewicht und Halsumfang: vierteljahrlich

- Blutdruck

- Herzfunktion (EKG): jahrlich

- Hirnstrome: bei Bedarf

- 24-Stunden-Urinvolumen: jahrlich

- Urinanalyse

- gegebenenfalls weitere Uberpriifung der Nierenleistung

- Ultraschalluntersuchungen der Nieren nach Langzeitbehandlung (mehr als
10 Jahre): jahrlich.

Kiirzere Abstande zwischen den Untersuchungen oder auBerplanméBige
Kontrollen kénnen bei Verdnderung der Lithiummenge im Blut, die durch
Begleiterkrankungen oder die Einnahme anderer Arzneimittel verursacht
werden kann, und bei Menschen tiber 65 Jahre notwendig sein.

Bei den ersten Anzeichen einer Lithiumvergiftung (siehe Abschnitt 3 ,\Wenn
Sie eine groBere Menge Hypnorex retard eingenommen haben, als Sie soll-
ten®) muss Hypnorex retard sofort abgesetzt und unbedingt ein Arzt aufge-
sucht werden. Dieser wird die Lithiummenge in Ihrem Blut bestimmen.

Nierentumoren: Bei Patienten mit stark eingeschréankter Nierenfunktion
(schwere Niereninsuffizienz), die (iber einen Zeitraum von mehr als 10 Jah-
ren Lithium erhalten haben, besteht moglicherweise ein Risiko flr die Ent-
wicklung von gut- bzw. bosartigen Nierentumoren (Mikrozysten, Onkozytome
oder Karzinome der Sammelrohre der Niere).

Kinder unter 12 Jahren
Eine Lithiumbehandlung ist nicht zu empfehlen, da bei dieser Altersgruppe
keine Daten zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vorliegen.

Einnahme von Hypnorex retard zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, klrzlich andre Arzneimittel angewendet haben oder andere Arznei-
mittel anzuwenden.

Besonders bei folgenden Arzneimitteln sind gegenseitige Beeinflussungen
bekannt. Ihr Arzt wird die Lithiummenge im Blut hdufiger Uberpriifen und bei
Bedarf die Dosis von Hypnorex retard anpassen. Gegebenenfalls kann auch
das Absetzen des zusatzlich angewendeten Arzneimittels notwendig werden.

- harntreibende Arzneimittel, wie Hydrochlorothiazid, Spironolacton, Furo-
semid, einschlieBlich in die Vene verabreichten Mannitols (E 421).

Ihr Arzt wird diese Arzneimittel nur unter besonderer Vorsicht wahrend
einer Behandlung mit Hypnorex retard einsetzen.

- andere Arzneimittel mit Einfluss auf den Wasser- und Salzhaushalt wie
Cortison

- bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber und Entziindungen (z.B.
Ibuprofen, Diclofenac, Naproxen, Indometacin, Celecoxib, Etoricoxib)

- Topiramat (zur Behandlung von Epilepsie oder Migréane)

- Metronidazol, ein Arzneimittel zur Behandlung von speziellen Infektionen

- bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel wie Captopril, Enalapril

- bestimmte Herz-Kreislauf-Arzneimittel wie Diltiazem, Verapamil

- Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdérungen, wie z. B. Chinidin, Diso-
pyramid, Amiodaron, Sotalol

- Cisaprid

- Arzneimittel gegen Krampfanfélle wie Phenytoin, Carbamazepin

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen wie Imipramin, Trimipra-
min, Amitriptylin

- Methyldopa, ein Arzneimittel zur Blutdrucksenkung

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

- bestimmte Arzneimittel gegen griinen Star wie Acetazolamid, Dorzola-
mid, Brinzolamid

- Harnstoff und Coffein

- Theophyllin-haltige Arzneimittel zur Asthmabehandlung

- durchblutungsférdernde Arzneimittel wie Pentoxifyllin, Xantinolnicotinat

- den pH-Wert erhéhende Substanzen wie Natriumbikarbonat

- Calcitonin, ein Mittel gegen Osteoporose

- Empagliflozin (ein Mittel gegen Diabetes oder Herzinsuffizienz)

- Dapagliflozin (ein Mittel gegen Diabetes, Herzinsuffizienz oder chro-
nischer Nierenerkrankung)

- bestimmte Antibiotika wie Doxycyelin, Tetracyclin, Erythromycin

- Kaliumiodid, angewendet bei einer Unterfunktion der Schilddriise

- bei Operationen verwendete Arzneimittel zur Muskelerschlaffung wie
Pancuroniumbromid, Suxamethoniumchlorid

- Arzneimittel gegen psychische Stoérungen wie Haloperidol, Thioridazin,

Fluphenazin, Chlorpromazin, Clozapin und Amisulprid.
Bei hoherer Dosierung dieser Arzneimittel ist auf Nebenwirkungen wie
Schwdche, Fieber, Zittern, Verwirrtheit, Krampfanfélle, gestérter Bewe-
gungsablauf, Reaktionsminderung, erhéhte Muskelspannung und Veran-
derung des Blutbildes und Serums besonders zu achten. Dies kénnen An-
zeichen einer schweren Erkrankung des Gehirns sein. Das Risiko fur das
Auftreten einer moglicherweise tddlich verlaufenden Erkrankung des Ge-
hirns (sogenanntes malignes neuroleptisches Syndrom) ist bei gleichzeiti-
ger Anwendung mit Lithium erhdht. Beim ersten Auftreten der genannten
Nebenwirkungen sollten beide Arzneimittel sofort abgesetzt werden. Ihr
Arzt wird diese Arzneimittel nur unter besonderer Vorsicht wéhrend einer
Behandlung mit Hypnorex retard einsetzen.

- Arzneimittel gegen Depressionen wie Tranylcypromin, Moclobemid,
Citalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin und Migranemittel
wie Sumatriptan.

Treten Fieber, SchweiBausbruch, Frosteln und Zittern, erniedrigter
bzw. erhohter Blutdruck, Herzrasen, Verwirrung, leichte manische Er-
regung, Durchfall, gesteigerte Reflexe, Muskelzucken, Ruhelosigkeit,

Bewusstseinsstorung, Koma auf, ist:

o sofort ein Arzt aufzusuchen, der weitere MaBnahmen ergreift, und

o diese Medikation abzusetzen.

Die strenge Beachtung der empfohlenen Dosierung gilt als entscheidende vor-
beugende MaBnahme, um das Auftreten dieser Beschwerden zu verhindern.

Einnahme von Hypnorex retard zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken
Der gleichzeitige Genuss von koffeinhaltigen Getranken kann auf Grund
einer erhohten Lithiumausscheidung zu einer Senkung der Lithiummenge im
Blut fuhren.

Verandern Sie nicht Ihre {ibliche Menge von Speisesalz beim Wrzen.
Sollten Sie eine Didt planen, besprechen Sie diese zuvor mit Ihrem behan-
delnden Arzt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

* Schwangerschaft

Hypnorex retard sollte wahrend einer Schwangerschaft nicht angewendet
werden. Dies gilt insbesondere flir eine Anwendung im 1. Drittel der Schwan-
gerschaft. Ein erhohtes Fehlbildungs- und Komplikationsrisiko durch Lithium
kann nicht ausgeschlossen werden.

Vor Beginn der Behandlung mit Hypnorex retard ist das Bestehen einer
Schwangerschaft auszuschlieBen, und wéahrend der Behandlung ist eine si-
chere Empféangnisverhiitung notwendig. Bitte wenden Sie sich umgehend an
lhren behandelnden Arzt, wenn Sie schwanger sind, um gemeinsam mit dem
Arzt (iber die Fortsetzung und Anpassung Ihrer Behandlung mit Hypnorex
retard zu beraten.

* Stillzeit

Lithium geht in die Muttermilch Uber. Deshalb sollte Hypnorex retard nur ein-
genommen werden, wenn es lhr Arzt fiir absolut notwendig halt.

Bei Einnahme von Hypnorex retard nach der Geburt soll die Muttermilch in
den ersten 2 Lebenswochen abgepumpt und verworfen werden. Der Sadug-
ling sollte ausreichend Flussigkeit bekommen. Wenn bei Ihrem Kind Vergif-
tungssymptome wie Verfarbungen von Haut und Lippen oder Teilnahmslosig-
keit auftreten, ist umgehend der Arzt zu informieren.

* Fortpflanzungsféhigkeit

Ergebnisse aus Tierstudien zeigten Stérungen bei der Samenbildung, was
zu einer Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit fihren kann. Dieses
Risiko kann mdglicherweise auch beim Menschen bestehen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bitte nehmen Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt, da dieses Arzneimittel auch
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch Ihr Reaktionsvermogen verdndern
kann. Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder bei Arbeiten ohne sicheren Halt kann beeintréchtigt
werden. Dies gilt in verstérktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Hypnorex enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Retard-
tablette, d.h. esist nahezu ,natriumfrei“.

Hypnorex enthélt Mannitol (E 421)
Kann eine leicht abflihrende Wirkung haben.

3. Wie ist Hypnorex retard einzunehmen?

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

Jeder Patient ist individuell und zu Beginn der Behandlung einschleichend
auf die bendtigte Lithiummenge einzustellen.

Folgendes Basisschema wird empfohlen:

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

- Vierter bis siebter Tag: 2-mal tdglich 1 Retardtablette (entsprechend
21,6 mmol Lithium).

Danach sollte die Tagesdosis je nach Alter des Patienten in Abhé&ngigkeit der
Lithiummenge im Blut und der therapeutischen Wirkung von lhrem Arzt be-
stimmt werden.

Der wirksame Bereich der Lithiumkonzentration im Blut liegt in der Regel
zwischen 0,5 und 1,2 mmol/I. Zur vorbeugenden Behandlung ist meist eine
Lithiumkonzentration im Blut von 0,5 bis 0,8 mmol/l ausreichend. Die Lithium-
konzentration darf 1,5 mmol/I nicht Giberschreiten.

Kontrolle der Lithiummenge im Blut

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

Die erste Untersuchung ist etwa eine Woche nach Behandlungsbeginn. Die
Bestimmung der Lithiumkonzentration im Blut durch Ihren Arzt sollte mog-
lichst genau 12 Stunden nach der letzten Einnahme von Hypnorex retard
erfolgen. ZweckmaBigerweise wird die Bestimmung am Morgen vor der wei-
teren Tabletteneinnahme durchgefiinrt.

Bis zum Erreichen der optimalen Dosis, in der Regel wahrend der ersten
4 Wochen, erfolgt diese Bestimmung einmal wochentlich. Danach erfolgt die
Kontrolle im ersten halben Jahr einmal monatlich und spéter in der Regel
alle 2 bis 3 Monate. In bestimmten Féllen, z. B. bei einer Dosiséanderung oder
wenn bei hnen wieder Krankheitssymptome auftreten, konnen zusatzliche

Kontrollen notig sein.

Rahmen
technisch bedingt

$ii

Langzeitbehandlung
Eine Dosisverringerung wéhrend einer Langzeitbehandlung sollte in
maglichst kleinen Schritten erfolgen, um Rickfalle zu vermeiden.

Behandlung krankhaft gehobener Stimmung mit Uberaktivi-
tét (manische Episode)

Wéhrend einer akuten Phase, in der Lithium besser vertragen
wird, kann eine Dosiserhéhung erforderlich werden. Mit dem Ab-
klingen der Anzeichen einer krankhaft gehobenen Stimmung ist
eine Dosisverringerung erforderlich.

Patienten iiber 65 Jahre oder Patienten, die weniger als 50 kg wiegen
Diese Patienten bendtigen erfahrungsgeméas eine niedrigere Dosis flr die
gleiche Wirksamkeit. Altere Patienten reagieren erfahrungsgeman empfind-
licher auf Lithium als jiingere Patienten.

In diesem Alter kann die Nierenfunktion geringer sein und dadurch mehr
Lithium im Korper verbleiben. Die Lithiummenge sollte daher hdufiger
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kontrolliert werden. Eine Lithiumkonzentration im Blut tiber 0,6 mmol/I sollte
bei dlteren Patienten nach Mdglichkeit vermieden werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei diesen Patienten werden anféngliche Dosen von V2 bis 1 Retardtablette
(entsprechend 5,4 bis 10,8 mmol Lithium) empfohlen. Bei einer Dosiserhé-
hung konnen Kkleinere Steigerungen um 2 bis 1 Retardtablette nach 3 bis
5 Tagen vorgenommen werden. Ihr Arzt wird bei lhnen haufiger die Lithium-
menge im Blut sowie Ihre Nierenfunktion berpriifen.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Hypnorex retard bitte unzerkaut mit reichlich Flussigkeit, wie
einem Glas Wasser, moglichst in 2 Einzeldosen jeweils 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 Behandlungserfolg erst nach
6 bis 12 Monaten zeigen. Deshalb ist ein anfangs unbefriedigendes Ergebnis
kein Grund zum vorzeitigen 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 dartber.

Schlucken Sie die Retardtabletten ganz.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Hypnorex retard eingenommen

haben, als Sie sollten

Benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt, damit er nétigenfalls erforderliche

MaBnahmen einleiten kann.

Zeichen einer Uberdosierung oder drohenden Lithiumvergiftung kinnen sein:

- vermehrte Harnausscheidung

- gesteigertes Durstgefiinl

- zunehmende Appetitlosigkeit

- Durchfall, Erbrechen

- Abnahme des Wassers im Korper

- Storungen des Mineralstoffhaushalts

- Muskelschwdche, erhdhte Muskelspannung, unfreiwillige Muskelzuckungen

- Midigkeit, Koordinations- und Konzentrationsstérungen

- undeutliche Sprache

- Verwirrtheit, krankhafte Schléfrigkeit

- Augenzittern, gesteigerte Reflexe, Zittern

- unwillkiirliche Bewegungsstérungen

- Schwindel

- Ohrgerausche, verschwommenes Sehen

- Gangunsicherheit, Teilnahmslosigkeit

- Herzrhythmusstorungen

- Storungen der Nierenfunktion, in seltenen Féllen auch akutes Nierenver-
sagen

Wenn Sie die Einnahme von Hypnorex retard vergessen haben
Erhéhen Sie auf keinen Fall die Dosis bei der ndchsten Einnahme. Bitte nehmen
Sie bei der ndchsten Einnahme Ihr Arzneimittel so ein, wie es verordnet ist.

Wenn Sie die Einnahme von Hypnorex retard abbrechen

Sie durfen auf keinen Fall die Behandlung mit Hypnorex retard eigenméchtig
verandern, unterbrechen oder vorzeitig beenden. Bitte sprechen Sie vorher
mit Ihrem behandelnden Arzt, wenn Unvertriglichkeiten oder eine Anderung
in Ihrem Krankheitsbild eingetreten sind. Die Unterbrechung einer erfolgrei-
chen Behandlung mit Lithium kann in kirzester Zeit zu Rlckfallen fuhren.
Falls Hypnorex retard abgesetzt werden soll, sollte die Dosis schrittweise re-
duziert werden, um die Gefahr von Riickféllen zu verringern.

Umstellung auf andere lithiumhaltige Arzneimittel

Da die Lithiumaufnahme bei verschiedenen lithiumhaltigen Arzneimitteln
unterschiedlich ist, muss bei einer Umstellung auf eine andere lithiumhaltige
Zubereitung wie bei einer neu beginnenden Behandlung vorgegangen wer-
den. Vor der Umstellung wird Ihr Arzt Ihre Lithiumwerte im Blut iberpriifen
und nach der Umstellung die Behandlung entsprechend tiberwachen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Haufigkeit und Ausprégung der Nebenwirkungen hdngen meist von der
Lithiummenge im Blut und von Ihrer Empfindlichkeit auf Lithium ab.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen werden die unten stehenden Haufig-
keitskategorien zu Grunde gelegt:

Vorwiegend zu Beginn der Behandlung
Die folgenden Nebenwirkungen klingen meist mit der Fortdauer der Behand-
lung oder nach Verringerung der Dosis wieder ab:

Héufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschétzbar)

- Muskelschwdche, 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

- Eruptionen an der Haut oder den Schleimhduten (lichenoide Arzneimittel-
reaktion)

Wéhrend der Behandlung
Folgende Nebenwirkungen konnen weiterhin bei der Behandlung mit
Hypnorex retard auftreten:

Sehr Haufig
- zu viel Kalzium im Blut.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

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

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- krankhafte Muskelschwéche (Myasthenia gravis)
- gesteigerte Schilddrisenfunktion

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

- schwere Storungen der Nierenfunktion mit Wassereinlagerung im Gewebe
- Haarausfall

- akneartige Hautreaktionen, Haarbalgentzindungen

- Juckreiz

- Wiederauftreten oder Verschlimmerung einer Schuppenflechte

- Hautausschldge, Hautgeschwiire oder andere Zeichen einer Uberempfind-
lichkeit

Héufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten

nicht abschdtzbar)

- Demaskierung und/oder Verschlimmerung des Brugada-Syndroms (einer
erblichen Herzerkrankung)

- Hyperparathyreoidismus (wenn die Nebenschilddriisen zu viel Parathor-
mon produzieren, wodurch sich der Kalziumspiegel im Blut erhoht).

- VergréBerung der Nebenschilddrisen.

- Nebenschilddrisenadenom (ein nicht krebsartiger Tumor).

- GroBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur, erhohte Leberen-
zyme, veranderte Blutwerte (Eosinophilie), vergroBerte Lymphknoten und
Beteiligung anderer Kérperorgane (Arzneimittelexanthem mit Eosinophi-
lie und systemischen Symptomen bzw. DRESS). Horen Sie auf, Hypnorex
retard aufzunehmen, wenn bei Ihnen diese Symptome auftreten, und wenden
Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

- Herzrhythmusstérungen, meist mit niedrigem Puls

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

- Stérungen der Erregungsausbreitung im Herzen (Verdnderungen im EKG)

- Erkrankungen des Herzmuskels

- Vermehrung der Zahl der weiBen Blutkdrperchen

- Muskelschwache

- Muskel-und Gelenkschmerzen

- schwerwiegender Abbau der Muskulatur (Rhabdomyolyse)

- Handezittern

- Muskelzuckungen

- unwillkirliche Bewegungen der Arme und Beine

- Stérungen des Bewegungsablaufs, Gangunsicherheit

- anormale Reflexe (z. B. anormaler Sehnenreflex)

- unwillkdrliche Bewegungsstorungen

- kurzfristige Bewusstlosigkeit

- Krampfanfalle

- undeutliche Sprache

- Koordinationsstorungen

- Kopfschmerzen

- Schwindel, Benommenheit, Schléfrigkeit bis hin zum Koma

- Bewusstseinseinschrankung

- Stirze

- Geddchtnisverlust

- Starrezustand des ganzen Korpers bei wachem Bewusstsein

- Wahnvorstellungen

- Geschmacksstorungen

- Steigerung des Hirndrucks

- Verwirrung

- Delirium

- Augenzittern, Gesichtsfeldausfdlle, verschwommenes Sehen

- Augenreizung, Vorwolbung des Augapfels (Exophthalmus)

- Schwellung des Sehnervenkopfes durch erhdhten Hirndruck (Papillenddem)
mit moglicher Sehverschlechterung; es wurde auch Gber einige Falle von
Schwellungen des Sehnervenkopfes ohne erhohten Hirndruck berichtet

- Beschwerden im Bauchraum

- Appetitlosigkeit

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

- entziindete Magenschleimhaut

- Stérung der Geschmacksempfindung

- Mundtrockenheit, starkere Speichelproduktion

- verstérkte Harnproduktion und Harnausscheidung

- ausgepragtes Durstgeflhl

- verringerte Fahigkeit, den Abgang von Urin zu kontrollieren

- Nierenverdnderungen, gutartige/bdsartige Nierentumoren (Mikrozysten,
Onkozytome und Karzinome der Sammelrohre der Niere) und Einschrén-
kung der Nierenfunktion bei langjahriger Behandlung

- Kropfbildung bei normaler Funktion der Schilddrise

- Unterfunktion der Schilddriise

- erhohter Blutzucker

- Uberfunktion der Nebenschilddriise

- erhohte Calcium- und/oder Magnesiummenge im Blut

- Kreislaufversagen, niedriger Blutdruck

- Einlagerung von Wasser im Gewebe

- Storungen der Blutversorgung im Bereich der Hande und FiiBe (Raynaud-
Syndrom)

- sexuelle Storungen, Impotenz

- anhaltende Kopfschmerzen oder Sehstérungen

- groBfldchige Schwellung von Haut, Schleimhaut und den angrenzenden
Geweben, wie z. B. im Gesicht (Quincke-Odem), die Stunden bis Tage an-
halten kann, und Nesselsucht

- Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie), Stérungen der Kleinhirnfunk-
tion (zerebelldres Syndrom). Anzeichen hierfiir kinnen Muskelschwéche,
Koordinationsstorungen, Benommenheit, Schwindel, Augenzittern und
grobschlégiges Zittern sein.

- Erkrankung des peripheren Nervensystems bei Langzeitbehandlung, die
sich gewahnlich nach Absetzen von Hypnorex retard vollstandig zurickbil-
det (Symptome kénnen z. B. Missempfindungen oder Taubheitsgefiihle in
Handen und FliBen sein.)

- hohes Fieber, Unruhe, Verwirrtheit, Zittern und abrupte Muskelkontraktio-
nen. Dies kdnnen Anzeichen flr ein selten vorkommendes so genanntes
Serotonin-Syndrom sein.*

- hohes Fieber mit steifen Muskeln, Verwirrtheit oder Unruhe und Schwitzen
oder ruckartige Muskelbewegungen, die Sie nicht kontrollieren kdnnen.
Dies konnen Symptome einer schwerwiegenden Erkrankung sein, die als
malignes Neuroleptika-Syndrom bezeichnet wird.

* Bei gleichzeitiger Einnahme von bestimmten Arzneimitteln (siehe Abschnitt 2.

,Einnahme von Hypnorex retard zusammen mit anderen Arzneimitteln”)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Hypnorex retard aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis und Faltschach-
tel angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht (iber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie lhren 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 Hypnorex retard enthalt

- Der Wirkstoff ist Lithiumcarbonat.
1 Retardtablette enthdlt 400 mg Lithiumcarbonat (entsprechend 10,8 mmol
Lithium).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mannitol (E 421), Glyceroldistearat, Maisstarke, Arabisches Gummi,
Magnesiumstearat, Natriumdodecylsulfat, Carboxymethylstérke-Natrium
(Typ A).
(Weitere Informationen zu Natrium finden Sie am Ende von Abschnitt 2).

Wie Hypnorex retard aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe bikonvexe Retardtablette mit einer Bruchrille auf einer Seite und der
Pragung ,PRIADEL" auf der anderen Seite.

Hypnorex retard ist erhaltlich in Packungen mit 50 und 100 Retardtabletten.
Die Retardtabletten sind in einer kindergesicherten Durchdriickpackung ein-
geschweiBt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
HYPNOREX in Deutschland

TERALITHE in Frankreich

PRIADEL in Belgien, Niederlande, Portugal

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2024.
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