Herzerkrankungen

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Herzrasen, Herzklopfen, Bluthochdruck und Schmerzen im Brustkorb.

Erkrankungen des Nervensystems
Es wurde iiber das Auftreten von Krampfanféllen berichtet.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Bei langerer Behandlung mit diesem Arzneimittel kann es zur Ausbildung von Gewohnung, Abhéngigkeit und Entzugserscheinungen kommen.
Vereinzelt wurde in der Literatur Gber verschiedene Nebenwirkungen berichtet, wie z. B. Dysurie (erschwertes Wasserlassen), Dyspnoe (Atemnot), Haarausfall, Muskelschmer-
zen, Schwitzen und gesteigerte Diurese (Harndrang).
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Regenon® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister (Durchdriickpackung) und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber 30 °C lagern.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Regenon® enthalt

Der Wirkstoff ist Amfepramonhydrochlorid.

Jede Weichkapsel enthalt 25 mg Amfepramonhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Weinsaure (Ph.Eur.), Paraffin (F 69-73°C), dinnflissiges Paraffin, Aluminiumstearat, Glutaminsaurehydrochlorid, hochdisperses Siliciumdioxid, Gelatine, Glycerol 85 %, Sorbitol
(Ph.Eur.), Eisen(lll)-oxid (E 172), 3-Ethoxy-4-hydroxybenzaldehyd, Phosphorsaure 85 %
Wie Regenon® aussieht und Inhalt der Packung:

Ovale rétlichbraune Weichgelatinekapseln mit cremig weiBer Fillung und Vanillegeruch.
Regenon® ist in Blisterpackungen mit 30 und 60 Weichkapseln erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Temmler Pharma GmbH

TemmlerstraBe 2

35039 Marburg

Telefon: (06421) 494-0

Telefax: (06421) 494-201

Mitvertrieb:

Hormosan Pharma GmbH

Hanauer LandstraBe 139-143

60314 Frankfurt am Main

Tel.: 069/47 87 30

Fax: 069/47 87 316

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Februar 2018.

Verschreibungspflichtig Zul.-Nr. 6103616.00.00

Hinweis fiir Patienten

Liebe Patientin, lieber Patient, .

Ihr Arzt hat Ihnen zur Behandlung Ihres Ubergewichts Regenon® verschrieben. Da Sie bestimmt mehr tber Ihre Erkrankung und deren Behandlung erfahren méchten, geben wir
lhnen an dieser Stelle einige Informationen.

Ubergewicht ist nicht nur ein kosmetisches Problem, sondern eine ernstzunehmende Erkrankung. Ab einem gewissen MaB an Ubergewicht wird die Lebenserwartung der Betrof-
fenen merklich reduziert.

Durch Ubergewicht wird die Bildung von Ablagerungen (Arteriosklerose) in den BlutgefaBen geférdert. Dies fihrt zur haufigeren Entstehung von Herzinfarkten oder Schlaganfal-
len. Ubergewichtige haben in der Regel auch einen héheren Blutdruck als Normalgewichtige; auBerdem beglinstigt das Ubergewicht die Entstehung von Diabetes mellitus.

Die oben beschriebenen negativen Auswirkungen des Ubergewichts sind aber kein unveranderliches Schicksal, denn durch Gewichtsabnahme kann man die ungiinstigen Ge-
sundheitsfolgen wieder in einem gewissen MafBe abbauen. Daher ist eine Gewichtsreduktion in jedem Falle dringend zu empfehlen.

Das Praparat Regenon® erleichtert lhnen den Beginn einer Diat. Uber den Verordnungszeitraum eingenommen fiihrt es in Kombination mit einer Ernahrungsumstellung zur leich-
teren Gewichtsabnahme. Denken Sie aber bitte daran, dass nur eine langfristige Umstellung Ihrer Lebensgewohnheiten zu einem dauerhaften Erfolg fiihren kann.
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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Regenon®

25 mg Weichkapseln

Amfepramonhydrochlorid

Lesen Sie die g Packung ge 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.

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

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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Regenon® und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Regenon® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Regenon® und wofiir wird es angewendet?

Regenon® ist ein Appetitziigler. .

Regenon® wird angewendet zur unterstiitzenden Behandlung von Patienten mit Ubergewicht und einem Korper-Masse-Index (KMI) von mindestens 30 kg pro m2, die auf geeig-
nete gewichtsreduzierende MaBnahmen alleine nicht angesprochen haben.

Der Kérper-Masse-Index wird berechnet aus dem Quotienten von Kérpergewicht in Kilogramm und der KérpergréBe in Metern zum Quadrat:

Kérpergewicht in kg

KM (KérpergréBe in m)2
Hinweis:
Es wurde lediglich eine kurz anhaltende Wirksamkeit im Hinblick auf eine Gewichtsreduktion nachgewiesen. Signifikante Daten tber Veranderungen der Morbiditat und Mortalitat
stehen noch nicht zur Verfligung.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Regenon® beachten?
Regenon® darf nicht eingenommen werden
— wenn Sie allergisch gegen Amfepramonhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind,
bei anfallsweise auftretender Beschleunigung des Herzschlages (paroxysmaler Tachykardie),
— bei beschleunigtem, unregelmaBigem Herzschlag (tachykarden Arrhythmien),
bei Nebennierenmarkstumor (Phaochromozytom),
bei Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose),
— bei Verengung der HerzkranzgefaBe (schweren Formen der Angina pectoris),
bei grinem Star (Engwinkelglaukom),
— bei Lungenhochdruck (pulmonaler Hypertonie),
bei schwerem Bluthochdruck (schwerer arterieller Hypertonie),
bei aktuellen oder aus der Vorgeschichte bekannten GefaBerkrankungen des Herz-Kreislaufsystems oder des Gehirns (kardiovaskulare oder zerebrovaskulare Erkrankungen),
— bei aktuellen oder friher aufgetretenen psychischen Erkrankungen einschlieBlich Magersucht (Anorexia nervosa) und Depressionen,
bei Neigung zu Arzneimittelmissbrauch, bestehende Medikamenten-, Drogen- oder Alkoholabhangigkeit,
— bei fortgeschrittener Arteriosklerose (Arterienverkalkung),
— in der Schwangerschaft und Stillzeit,
— von Kindern unter 12 Jahren.
Eine gleichzeitige Behandlung mit anderen zentral wirksamen Appetitziglern darf wegen des erhéhten Risikos fur das Auftreten eines méglicherweise tédlich verlaufenden
Lungenhochdrucks nicht erfolgen.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Regenon® einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Regenon® ist erforderlich

— bei Prostataerkrankungen mit Restharnbildung,

— bei Stoffwechselerkrankungen (z. B. Diabetes mellitus),

— bei Hypertonie (Bluthochdruck),

— bei Herzkrankheiten.

Bei langerer Behandlungsdauer kann es zur Ausbildung von Gewdhnung und Arzneimittelabhéngigkeit, in seltenen Féllen bei entsprechend veranlagten Patienten zu schweren
psychischen Stérungen kommen.

Ein abruptes Absetzen von Amfepramon nach langerem hochdosierten Gebrauch kann zu Erschdpfungszustanden und depressiven Erscheinungen fiihren; Veranderungen des
Schlaf-EEG s sind beschrieben. Chronische Vergiftungen mit Appetitziiglern kénnen sich in schweren Dermatosen (Hautveranderungen), ausgepragter Schlaflosigkeit, Gereizt-
heit, Hyperaktivitat und Persénlichkeitsveranderungen auBern. Die schwerste Manifestation einer chronischen Vergiftung ist die Psychose, haufig klinisch nicht unterscheidbar von
einer Schizophrenie.

Bei nachlassender Wirkung von Amfepramon (Toleranz) sollte die empfohlene Dosis nicht erhoht, sondern die Therapie unterbrochen werden.
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In seltenen Féllen wurde von kardialen oder zerebrovaskularen Zwischenféllen berichtet, die haufig bei schneller Gewichtsabnahme auftraten. Bei libergewichtigen Patienten soll-
te auf eine allméhliche und kontrollierte Gewichtsabnahme geachtet werden, wenn das Risiko einer GefaBerkrankung besteht. Das Arzneimittel sollte Patienten mit akuten oder
aus der Vorgeschichte bekannten Erkrankungen des Herz-Kreislaufsystems oder des Gehirns nicht verordnet werden.

Das Arzneimittel ist bei Patienten mit Epilepsie mit Vorsicht einzusetzen.

Es gibt Berichte, dass Amfepramon bei manchen Patienten mit Epilepsie zu einem Anstieg der Zahl der Krampfanfalle fiihren kann. Deshalb sollten Patienten mit Epilepsie, die
Regenon® erhalten, sorgféltig Uberwacht werden. Eine Dosistitration (langsame Steigerung der Dosierung) oder das Absetzen des Medikamentes kann erforderlich sein.

Besondere Warnhinweise

Es wurden Félle von schwerem, oft todlich verlaufendem Lungenhochdruck (pulmonaler arterieller Hochdruck) bei Patienten berichtet, die einen Appetitziigler, wie
er in diesem Arzneimittel enthalten ist, eingenommen hatten. Eine epidemiologische Untersuchung hat gezeigt, dass die Einnahme von Appetitziiglern ein Risiko-
faktor fiir die Entstehung eines Lungenhochdrucks ist, und dass der Einsatz von Appetitziiglern in einem engen Zusammenhang mit einem erhohten Risiko fiir das
Auftreten dieser unerwiinschten Wirkung stand. In Anbetracht des seltenen, aber schwerwiegenden Risikos sind folgende Hinweise angebracht:

Die Angaben zum Anwendungsgebiet und zur Behandlungsdauer miissen genau beachtet werden.

Sowohl die Behandlungsdauer von mehr als drei Monaten als auch ein Kérper-Masse-Index von 30 kg pro m2 oder mehr erhéhen das Risiko fiir das Auftreten
eines Lungenhochdrucks.

Das Auftreten oder die Verschlimmerung einer Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe) lasst auf die Mdglichkeit eines Lungenhochdrucks schlieBen.

In diesen Féllen sollte die Behandlung sofort abgebrochen und der Patient einer fachérztlichen Untersuchung unterzogen werden.

Hinweise:
Die Einnahme von Regenon® kann bei nicht bestimmungsgemaBRem Gebrauch zu Missbrauch und zur Entwicklung einer Abhéangigkeit fihren. Dabei kénnen, in héheren Dosen
und Uber langere Zeit angewendet, psychische Stérungen (halluzinatorische Erlebnisse und Psychosen) auftreten.

Einnahme von Regenon® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Regenon® kann durch die gleichzeitige Einnahme von adrenerg wirksamen Aminen, Antidepressiva, Amantadin und Monoaminoxidase-Hemmstoffen in gefahrli-
cher Weise verstarkt werden. Fir die Monoaminoxidase-Hemmstoffe gilt dies auch noch in den ersten 14 Tagen nach der letzten Anwendung dieser Arzneimittel.

Die zentralstimulierende und appetithemmende Wirkung wird durch Neuroleptika (Psychopharmaka) wie Phenothiazine und Butyrophenone ganz oder teilweise aufgehoben.

Der Bedarf an blutzuckersenkenden Mitteln (z. B. Insulin) kann beeinflusst werden. Bei gleichzeitiger Anwendung von Anaesthetika konnen Arrhythmien (Herzrhythmusstérungen)
ausgelost werden. Die Wirkung von blutdrucksenkenden Mitteln, insbesondere vom Typ des Guanethidin bzw. o-Methyldopa, wird abgeschwécht.

Einnahme von Regenon® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Eine Wirkungsverstarkung von Regenon® und eine Erhdhung des Missbrauchpotentials durch gleichzeitige Einnahme hoher Dosen Coffein (Kaffee, Cola-Getranke) kann nicht
sicher ausgeschlossen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebaérfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Regenon® darf wahrend der gesamten Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden. Vor Beginn der Behandlung mit Regenon® ist eine Schwangerschaft auszu-
schlieBen. Der Eintritt einer Schwangerschaft wahrend der Behandlung mit Regenon® ist mit geeigneten Mitteln der Empfangnisverhiitung zu vermeiden.

Da der Wirkstoff und seine Abbauprodukte in die Muttermilch Gbergehen, darf Regenon® in der Stillzeit nicht angewendet werden. Die missbrauchliche Anwendung von Amfepra-
mon wahrend der Schwangerschaft kann zu Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fiihren.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Das Reaktionsvermégen kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch von Regenon® so weit veréndert werden, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen erheblich beeintrachtigt wird. Dies gilt im verstérkten MafBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Daher sollten das Fiihren von Fahrzeugen, die
Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch wahrend der ersten Tage der Behandlung, unterbleiben. Die Entscheidung trifft in jedem
Einzelfall der behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Regenon® enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Regenon® erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegenuber be-
stimmten Zuckern leiden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Regenon® kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen und dariiber hinaus zu einer Gefahrdung der Gesundheit fithren.

3. Wie ist Regenon® einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachper-
sonal getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahre nehmen bis zu 3 x taglich 1 Kapsel Regenon® ein.
Die Tagesgesamtdosis sollte 3 Kapseln Regenon® nicht liberschreiten.

Art der Anwendung

Die Weichkapseln sind zum Einnehmen.

Regenon® Kapseln sollen jeweils vor den Hauptmahlzeiten unzerkaut mit Flissigkeit eingenommen werden.

Die Verabreichung am Abend ist zu vermeiden, da das Arzneimittel Nervositat und Schlaflosigkeit hervorrufen kann. Die letzte Einnahme soll nicht spater als 4 Stunden vor dem
Schlafengehen erfolgen. . .

Es wird empfohlen, die Behandlung unter der Aufsicht von Arzten durchzufiihren, die Erfahrung in der Behandlung von Ubergewichtigen haben.

Andere organische Erkrankungen als Ursache des Ubergewichts sind vor der Verordnung dieses Arzneimittels diagnostisch auszuschlieen.

Bei der Behandlung von Ubergewichtigen sollte ein umfassendes Konzept verfolgt werden, das diétetische, medizinische und psychotherapeutische Methoden einschlief3t.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer betragt 4 bis 6 Wochen und sollte drei Monate nicht tibersteigen.

Falls nach 3—4 Wochen keine Gewichtsabnahme festgestellt wird, sollte die Behandlung abgebrochen werden. Hélt aber die Gewichtsabnahme wéhrend dieser Zeit an, soll das
Préparat auch dann insgesamt nicht langer als 12 Wochen eingenommen werden. Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Regenon® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Regenon® eingenommen haben als Sie sollten:

Die Gefahr bei einer Uberdosierung besteht in Blutdruckkrisen, Herzrhythmusstérungen und in akuten psychischen Reaktionen.

Manifestationen einer akuten Uberdosierung zeigen sich in Ruhelosigkeit, Tremor (Zittern), Hyperreflexie (gesteigerte Reflexe), beschleunigter Atmung, Verwirrtheitszustanden,
Gereiztheit, Halluzinationen (Trugwahrnehmungen), Angstzusténden u. a. Der zentralen Ubererregung kdnnen Erschdpfungszustande und Depressionen folgen. An kardiovas-
kularen Wirkungen kénnen Arrhythmien (unregelméaBiger Herzschlag), Hypertonie (Bluthochdruck) und Kreislaufkollaps auftreten.
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Gastrointestinale Symptome kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Bauchkrampfe sein.

Bei f\/erdacht auf eine Uberdosierung mit Regenon® ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen. Dieser sollte, je nachdem wie lange die Einnahme zuriickliegt, folgende MaBnahmen er-

areifen:

— Magenspiilung, salinische Laxantien, Atem- und Kreislaufunterstiitzung, 10—20 mg Diazepam i.v., eventuell Wiederholung nach 10 Minuten.
Gleichzeitig a-Rezeptoren-Blocker wie Tolazolin, Glyceroltrinitrat oder Isosorbiddinitrat.

— Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit Hamofiltration oder Peritonealdialyse vor, um adéquate Behandlungshinweise geben zu kénnen.

— RegelméBige Kontrollen des Blutdrucks, des EKG, der Nierenfunktion und Blutelektrolyte sowie psychiatrische Konsultationen sind angeraten.

— Patienten kihl und ruhig halten.

Die weiteren Méglichkeiten zur Behandlung einer Vergiftung mit Regenon® richten sich nach dem AusmaB und Verlauf der Vergiftungserscheinungen.

Wenn Sie die Einnahme von Regenon® vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Regenon® abbrechen:

Hier sind bei bestimmungsgemaBer Anwendung von Regenon® Weichkapseln keine Besonderheiten zu beachten (s. hierzu auch unter ,Warnhinweise*).

Bei nachlassender Wirkung von Amfepramon (Toleranz) sollte die empfohlene Dosis nicht erhoht, sondern die Therapie unterbrochen werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Eine epidemiologische Studie ergab Hinweise, dass die Einnahme von Appetitziiglern ein Risikofaktor fiir die Entstehung eines Lungenhochdrucks (pulmonaler arterieller Hoch-
druck) ist, und dass die Anwendung von Appetitziiglern in einem engen Zusammenhang mit einem erhohten Risiko flr diese unerwinschte Arzneimittelwirkung steht. Es wurde
Uber das Auftreten von Lungenhochdruck bei Patienten berichtet, die mit diesem Wirkstoff behandelt worden waren. Ein Lungenhochdruck ist eine seltene, aber schwere und oft
todlich verlaufende Erkrankung. Das Auftreten oder die Verschlimmerung einer Belastungsatemnot sind normalerweise die ersten Anzeichen dafir und erfordern den Abbruch der
Behandlung sowie eine facharztliche Untersuchung (s. Besondere Warnhinweise).

Haufig:
— Mundtrockenheit

Gelegentlich:

— Obstipation (Verstopfung)
— Ubelkeit

— Spannungsgefihl

— Reizbarkeit

— Verwirrtheit

— Kopfschmerzen

Sehr selten:

— Diarrhoe (Durchfall)

— Oberbauchbeschwerden

— Unangenehmer Geschmack

— Andere gastrointestinale Stérungen

Dyskinesien (Bewegungsstérungen)

Sehstérungen

— Antriebssteigerung

Angstzustéande

Euphorie

— Dysphorie (bedrlickte, gereizte Stimmung)

Tremor (Zittern)

— Mydriasis (Pupillenerweiterung)

Somnolenz (Benommenheit)

Unwohlsein

— Kardiale und zerebrovaskulare Zwischenfélle — insbesondere Schlaganfall, Angina pectoris, Herzinfarkt, Herzmuskelschwéache und Herzstillstand
Arrhythmien (Herzrhythmusstérungen)

— EKG-Veranderungen

Blutdrucksenkung

Impotenz

— Libidoveranderungen

Gynakomastie (VergréBerung der ménnlichen Brustdriise)

— Menstruationsstérungen

Blutbildungsstérungen in Form einer Knochenmarksdepression (hochgradige Verminderung der zellularen Bestandteile des Blutes)
Agranulozytose (hochgradige Verminderung der Granulozyten)

— Leukopenie (Verminderung der Leukozyten)

Thrombozytopenie (Verminderung der Blutplattchen)

Allergische bzw. pseudoallergische Hautreaktionen in Form von Exanthemen (Ausschlag), Erythemen (Rétungen), Urtikaria (Nesselsucht) und/oder Purpura (punktférmigen
Hautblutungen). In diesen Fallen ist das Medikament sofort abzusetzen und der Arzt zu benachrichtigen.

Psychiatrische Erkrankungen
Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind psychische Reaktionen oder Psychosen, Depressionen, Nervositét, Unruhe, Schlafstérungen und Schwindelgefiihle.
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