Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Harmomed® - Dragees

Wirkstoffe: Dosulepinhydrochlorid, Diazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren 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 Harmomed und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Harmomed aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Harmomed und wofiir wird es angewendet?

Harmomed ist ein Kombinationspréaparat aus den Wirkstoffen Dosulepinhydrochlorid und Diazepam.

Der Wirkstoff Dosulepinhydrochlorid gehort zur Gruppe der trizyklischen Antidepressiva. Diese
wirken stimmungsaufhellend und fithren zu einer Besserung von Antrieb und anderen
Begleiterscheinungen der Depressionen.

Der Wirkstoff Diazepam gehort zur Gruppe der Benzodiazepine. Diese wirken angstlosend,
beruhigend, muskelerschlaffend, krampthemmend und krampflosend.

Harmomed wird angewendet zur Behandlung von:

Mittelschweren bis schweren angstbetonten Depressionen.

Dies gilt nur fiir Patienten, die bereits gut mit Harmomed eingestellt sind. Es diirfen keine neuen
Patienten mit Harmomed eingestellt werden.

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

Harmomed darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Dosulepinhydrochlorid,Diazepam, die Medikamentengruppe der
Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

—  bei einem unbehandelten erhohten Augeninnendruck (griiner Star)
—  bei VergroBerung der Prostata mit Restharnbildung
—  bei akutem Harnverhalten
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—  bei schweren Herzrhythmusstérungen
— in den ersten Wochen nach einem Herzinfarkt
—  bei schweren Leberfunktionsstérungen

—  bei gleichzeitiger Behandlung mit sogenannten Monoamino-Oxidase (MAO)-Hemmern (einer
besonderen Art von antidepressiven Arzneimitteln, die auch zur Behandlung von Parkinson-
Erkrankung angewendet werden). Die letzte Einnahme eines MAO-Hemmers muss mindestens
14 Tage zuriickliegen, bevor Sie Harmomed einnehmen diirfen.

—  bei schweren psychiatrischen Erkrankungen wie Manien und Psychosen

—  bei Funktionseinschrankungen des zentralen Nervensystems wie Bewusstseinsstorungen, Koma
oder Delirium (Verwirrtheits- und Erregungszustinde mit Sinnestduschungen und z.T. schweren
korperlichen Stérungen)

— bei Vergiftungen mit Alkohol oder Stoffen, die auf das zentrale Nervensystem wirken
(Schlafmittel, Schmerzmittel, Psychopharmaka)

—  bei Verengung des Magenausgangs
—  bei Darmverschluss durch Lahmung der Darmmuskulatur (paralytischer Ileus)
— wenn Sie an einer krankhaften Muskelschwiche (Myasthenia gravis) leiden.

— wenn Sie an einer schweren Atem- oder Lungenfunktionsstorung oder an einer schweren
chronischen Stérung der Atemfunktion verbunden mit einem erh6hten Gehalt an Kohlendioxid im
Blut (Hyperkapnie) leiden.

— von Patienten mit Atemstillstinden wihrend des Schlafes -meist in Kombination mit Schnarchen
(Schlafapnoe-Syndrom)

—  bei schwerem Kreislaufschock
— von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor sie Harmomed einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Harmomed ist erforderlich

Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Medikamente konnen sowohl die Wirksamkeit und
Vertrdglichkeit von Harmomed als auch die Schwere von Vergiftungserscheinungen bei
Uberdosierungen verindert sein. Teilen Sie Threm Arzt unbedingt mit, welche anderen Medikamente
Sie neben Harmomed noch einnehmen bzw. anwenden.

Im Falle einer Uberdosierung ist sofort ein Arzt zu kontaktieren.

Harmomed ist sicher und auB3erhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufzubewahren.

Harmomed muss mit besonderer Vorsicht angewendet werden

— wenn Sie an bekannten Erkrankungen des Zentralnervensystems (wie Arteriosklerose der
Blutgefifle im Gehirn oder Durchblutungsstorungen des Gehirns) leiden.

— Dbei alteren und geschwéchten Patienten treten Nebenwirkungen durch Harmomed besonders
hiufig auf, insbesondere gesteigerte FErregbarkeit, Verwirrtheit und lageabhingiger
Kreislaufkollaps (teilweise mit kurzzeitigem Bewusstseinsverlust). Die muskelerschlaffende
Wirkung kann zu einer erhohten Sturzgefahr fiihren. Der Arzt wird Ihnen eine geringere
Dosierung verschreiben und die Behandlung besonders sorgfiltig iberwachen.

—  bei Patienten mit Herzmuskelschwiche und/oder erniedrigtem Blutdruck kann die Wirkung von
Harmomed verstirkt sein und Ihr Arzt wird eine geringere Dosierung verschreiben. Dies wird er
auch bei Patienten mit Funktionsstérungen des Gehirns tun. Die muskelerschlaffende Wirkung
kann insbesondere in dieser Patientengruppe zu einer erhéhten Sturzgefahr fiithren.

—  bei eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion, da die Verstoffwechselung und Ausscheidung
der in Harmomed enthaltenen Wirkstoffe verdndert sein kann. In diesen Fillen sollte Harmomed
mit besonderer Vorsicht und eventuell in niedrigerer Dosierung angewendet werden.
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—  Narkosemittel, die wahrend einer laufenden Behandlung mit Harmomed verabreicht werden,
kénnen das Risiko von Herzrhythmusstérungen und Blutdruckabfall erhéhen. Daher bitte
unbedingt vor einer Narkose bzw. einem FEingriff mit Narkose den Arzt iiber eine laufende
Behandlung mit Harmomed informieren. Wenn mdglich, ist Harmomed einige Tage vor einer
geplanten Operation abzusetzen.

— wenn Sie an Problemen beim Harnlassen (wie sie bei Prostatavergréferung vorkommen), an
chronischer Verstopfung, bekannten Engstellen im Magen-Darm-Trakt, einem bestimmten
hormonproduzierenden Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom) oder an grauem Star leiden.
Harmomed kann zu einer Verschlechterung dieser Symptome fiihren. Wenn Sie an einer dieser
Erkrankungen leiden, wird Thnen Thr Arzt Harmomed nicht verschreiben.

— wenn Sie an Epilepsie (Krampfanfillen) leiden oder wenn Sie Krampfanfille in der
Vergangenheit hatten, da es zum vermehrten Auftreten von Krampfanfallen oder zum Auftreten
von Krampfanfillen nach plotzlichem Absetzen von Harmomed kommen kann.

— bei Patienten mit vorbestehenden Erkrankungen des Herz-Kreislaufsystems oder
Schilddriiseniiberfunktion, da Harmomed das Herz schiddigen und Herzrhythmusstérungen
verursachen kann

— bei Patienten mit Muskelschwiche wegen der muskelerschlaffenden Eigenschaften des
Wirkstoffes Diazepam

— wenn Sie an chronischen Lungenerkrankungen leiden, da bei der Einnahme von Harmomed oder
bei einer Dosierungserhohung Atemstorungen auftreten konnen. Ihr Arzt wird Thnen eine
geringere Dosierung verschreiben.

— wenn Sie zuckerkrank (Diabetiker) sind, da Harmomed die Blutzuckerwerte beeinflussen kann

—  bei Patienten mit akuter Steigerung des Augeninnendruckes (griinem Star, Engwinkelglaukom)
und Patienten mit Stérungen des geordneten Zusammenwirkens von Muskelgruppen (spinale und
zerebellare Ataxien) wird der Arzt die Behandlung besonders sorgfaltig iiberwachen.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie tiberméBig Alkohol oder auf das Gehirn ddmpfend wirkende
Substanzen konsumieren oder in der Vergangenheit missbrauchlich verwendet haben.

Trinken Sie nicht gleichzeitig Alkohol, da es dadurch zu einer gefdhrlichen Verstirkung der
ddmpfenden Wirkungen kommt; dies ist auch noch am Tage nach der letzten Einnahme von
Harmomed moglich.

Die gleichzeitige Anwendung von Harmomed mit Schlafmitteln, Alkohol oder anderen beruhigend
wirkenden Arzneimitteln kann zur starken Einschrinkung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion
fiihren.

Wenn Sie Harmomed einnehmen, ist es notwendig, Blutdruck, EKG, Blutbild und Leber- und
Nierenfunktion regelmifig zu kontrollieren.

Geddchtnisstorung ,, Amnesie “:

Harmomed kann auch bei normaler Dosierung Gedachtnisliicken (anterograde Amnesie) auslosen. Das
Risiko dafiir steigt mit der Dosierung. Erinnerungsstérungen konnen mit unangepasstem Verhalten
einhergehen.

Nachlassen der Wirkung:

Erhéhen Sie nicht eigenmichtig die Dosis. Sollte die Wirksamkeit von Harmomed wéhrend einer
langer dauernden Behandlung nachlassen, sprechen Sie mit Threm Arzt. Es besteht sonst die erhdhte
Gefahr einer Medikamentenabhingigkeit.
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Gewohnungseffekte:

Die Einnahme von Harmomed kann zur Entwicklung einer korperlichen und psychischen
Abhéngigkeit fithren. Das Risiko einer Abhéngigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der
Anwendung. Daher sollen Sie die Einnahme von Harmomed nicht plétzlich beenden. Die Dosis soll
langsam vom Arzt reduziert werden (siche Abschnitt ,,Wenn Sie die Einnahme von Harmomed
abbrechen®).

Entzugserscheinungen:

Besonders nach lidngeren Einnahmezeiten wird Thr Arzt, wenn erforderlich, die Behandlung mit
Harmomed langsam beenden. Bei plotzlicher Beendigung der Einnahme kdnnen
Entzugserscheinungen auftreten. Zu den moglichen Entzugserscheinungen gehoren: Schlaflosigkeit,
Kopf- und Muskelschmerzen, starke Angstgefiihle, Spannung, Unruhe, Verwirrung, Reizbarkeit;
Schwitzen, Zittern, Herzklopfen, Ubelkeit, Erbrechen, Magenkrimpfe. In schweren Fillen sind
folgende Anzeichen moglich: Stérung des Wahrnehmungsvermdgens, Personlichkeitsstdrungen,
Ubersteigerung der Horschérfe, Taubheitsgefiihl und “Ameisenlaufen” (Kribbelgefiihl) in den Armen
und Beinen, Uberempfindlichkeit auf Licht, Geriusche und korperlichen Kontakt, Sinnestiduschungen
(Halluzinationen) oder Krampfanfille.

Wegen langsamer Ausscheidung der Abbauprodukte werden unter Umsténden erst 4 - 8 Tage nach der
letzten Verabreichung Entzugserscheinungen beobachtet. Diese kdnnen 5 - 20 Tage anhalten.

Bei Behandlungsabbruch konnen die Zusténde, die zur Anwendung von Harmomed gefiihrt haben,
vorlibergehend in verstirkter Form wiederkehren ("Rebound-Phédnomen"). Sie konnen von
Stimmungsverédnderung, Angst, Schlaflosigkeit oder Unruhe begleitet sein. Zur Vermeidung von
Entzugserscheinungen diirfen Sie die Einnahme von Harmomed nicht eigenméchtig abbrechen.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt und befolgen Sie seine Dosierungsanweisungen. Er wird die Behandlung
allméhlich beenden.

Psychiatrische und unerwartete Reaktionen (Paradoxe Reaktionen): Unerwartete, der eigentlichen
Wirkung von Harmomed entgegengesetzte Reaktionen wie Unruhe, gesteigerte Erregbarkeit,
Reizbarkeit, Aggressivitit, Wahnideen, Zornanfille, Albtrdume, verstirkte Muskelverkrampfungen,
Sinnestduschungen  (Halluzinationen), = schwere  psychische  Stérungen mit  massiver
Realitdtsverkennung (Psychosen), unangepasstes Verhalten und andere unerwiinschte Wirkungen auf
das Verhalten wurden nach der Gabe von Harmomed beobachtet. Beim Auftreten solcher Anzeichen
sprechen Sie mit Threm Arzt, damit er die Behandlung mit Harmomed langsam beendet. Die
Wabhrscheinlichkeit fiir das Auftreten solcher paradoxer Reaktionen ist bei Kindern und &lteren
Patienten grofer.

Missbrauch der Wirkstoffe in Harmomed wird regelméflig beobachtet. Daher darf Harmomed
keinesfalls an Dritte weitergegeben werden, denen es nicht verschrieben wurde.

Beachten Sie bitte, dass vor allem zu Beginn der Behandlung mit Harmomed die geistige
Aufmerksamkeit beeintrichtigt sein kann und Sie keine Tétigkeiten verrichten diirfen, welche volle
geistige Aufmerksamkeit erfordern (z.B. das Bedienen von Maschinen oder Lenken von
Kraftfahrzeugen).

Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) und Verschlechterung der Depression
oder Angststorung

Wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststorungen leiden, kann es manchmal zu Gedanken, sich
das Leben zu nehmen oder sich selbst zu verletzten, kommen. Dies kann verstirkt auftreten, wenn Sie
mit einer Antidepressiva-Therapie beginnen, da diese Medikamente erst nach einer gewissen Zeit
wirken. Normalerweise wird die Wirkung der Therapie erst nach zwei Wochen bemerkbar, manchmal
dauert dies jedoch langer.

Moglicherweise konnen Sie verstirkt diese Gedanken entwickeln,
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— wenn Sie schon einmal daran gedacht haben sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu
verletzen.

— wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen von klinischen Studien haben ein erhohtes
Risiko von suizidalem Verhalten bei Patienten mit psychiatrischen Erkrankungen, die jiinger als 25
Jahre alt sind und eine Therapie mit Antidepressiva erhalten, gezeigt.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstverletzung oder Suizid denken, kontaktieren Sie
unverziiglich Ihren Arzt oder suchen Sie das nichste Krankenhaus auf.

Es konnte fiir Sie hilfreich sein einem Angehorigen oder engen Freund zu erziihlen, dass Sie
depressiv sind oder eine Angststorung haben. Bitten Sie diese Vertrauensperson diese
Gebrauchsinformation zu lesen. Sie konnten diese Person auch ersuchen, Ihnen mitzuteilen, ob sie
denkt, dass sich Thre Depression oder Angststorung verschlechtert hat, oder ob sie iiber Anderungen in
Threm Verhalten besorgt ist.

Einnahme von Harmomed zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich ~ eingenommen/angewendet  haben  oder  beabsichtigen, andere  Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel kann durch Harmomed verstéirkt oder abgeschwicht werden
oder die Haufigkeit von Nebenwirkungen erhoht oder die Stiarke erschwert werden.

Folgende Arzneimittel sollen nicht gleichzeitic mit Harmomed eingenommen werden:

—  Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung schwerer psychischer Erkrankungen), da es zu schwerem
Blutdruckabfall, Verringerung des Atemantriebs, Bewusstlosigkeit und moglicherweise tddlicher
Atemhemmung kommen kann.

—  bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol,

—  bestimmte Arzneimittel, die in der Behandlung von Viruserkrankungen wie HIV (Aids)
eingesetzt werden: Delavirdine, Efavirenz, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir, die
gegenseitige Beeinflussung dieser Wirkstoffe und Harmomed ist komplex und nicht
vorhersagbar. Es besteht ein erhohtes Risiko fiir Miidigkeit und Atemantriebsstorungen.

—  bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen wie Fluvoxamin.

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Harmomed verldngern oder verstdirken:

—  bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Magenerkrankungen (Cimetidin und Omeprazol)

—  bestimmte Arzneimittel zur Behandlung des Hyperaktivitit-Syndroms (Methylphenidat)

—  Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen (Antipsychotika)

—  bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzrhythmusstorungen
(Calcium-Kanalblocker)

—  bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Alkoholabhéngigkeit (Disulfiram)

—  Arzneimittel zur Empfangnisverhiitung (,,Pille®)

— bestimmte Arzneimittelgruppe zur Behandlung von Depressionen (Selektive Serotonin
Wiederaufnahmehemmer (SSRIs))

—  bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Fluvoxamin, Fluoxetin): eine
Dosisreduktion von Harmomed, Fluoxetin oder Fluvoxamin erforderlich.

—  bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen (Ketoconazol, Fluconazol,
Itraconazol)

Folgende Wirkstoffe kénnen die Plasmaspiegel von Harmomed verringern:

—  bestimmte Schlafmittel (Barbiturate)

— ein antibakterieller Wirkstoff, der vor allem zur Behandlung der Tuberkulose verwendet wird.
(Rifampicin)

— einige Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie
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Harmomed beeinflusst die Wirkung folgender Wirkstoffe:

—  Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Debrisoquine, Guanethidin und Clonidin):
Verringerung der blutdrucksenkenden Wirkung

—  bestimmte Arzneimittel, die auf das vegetative Nervensystem wirken (Sympathomimetika wie
Adrenalin oder Noradrenalin): Verstirkung der gefaBBverengenden und blutdrucksteigernden
Wirkung

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Harmomed mit anderen auf das zentrale Nervensystem
ddmpfend wirkenden Stoffen kann es zu erheblicher gegenseitiger Wirkungsverstirkung bis hin zu
einer Beeintrachtigung der Atmung und des Herzkreislaufsystems kommen. Dazu gehdren: Alkohol,
Beruhigungs- und Schlafmittel, Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen und zur Behandlung
von Krampfanfillen, bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Allergien oder Schnupfen,
bestimmte Schmerz- und Narkosemittel. Diese Wechselwirkungen kénnen auch noch am Tage nach
der letzten Einnahme von Harmomed auftreten.

Daher miissen die Patienten, die mit Harmomed behandelt werden, auf jeden Fall den Genuss von
Alkohol meiden.

Die gleichzeitige Anwendung mit Schmerzmittel vom sogenannten Opiattyp (z.B. Morphin, Fentanyl)
kann die Gefahr einer psychischen Abhingigkeit erhohen.

Narkosemittel, die wahrend einer laufenden Behandlung mit Harmomed verabreicht werden, konnen
das Risiko von Herzrhythmusstérungen und Blutdruckabfall erh6hen. Daher bitte unbedingt vor einer
Narkose bzw. einem Eingriff mit Narkose den Arzt iiber eine laufende Behandlung mit Harmomed
informieren. Wenn moglich, ist Harmomed einige Tage vor einer geplanten Operation abzusetzen.

Folgende Arzneimittel konnen ebenfalls Wechselwirkungen mit Harmomed ausldsen,

Ihr Arzt wird bei gleichzeitiger Verschreibung moglicherweise spezielle Malnahmen ergreifen:

— Phenobarbital, Phenytoin, Valproinsdure und Carbamazepin (zur Behandlung von
Krampfanfillen),

—  Disulfiram (ein Alkoholentwoéhnungsmittel),

—  Arzneimittel zur Muskelerschlaffung,

—  Mittel zur Verhiitung einer Schwangerschatft (,,Pille),

—  Cisaprid (zur Behandlung von bestimmten Magenerkrankungen),

—  Theophyllin (zur Asthma-Behandlung),

—  Rifampicin und Isoniazid (zur Behandlung von Tuberkulose),

— langandauernder Gebrauch von sogenannten Corticosteroiden (wie z.B. Cortison),

—  Levodopa (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit).

Sonstige Einfliisse von Harmomed auf das Wirkungsprofil anderer Arzneimittel

Serotonin-Syndrom:

Harmomed sollte nicht gemeinsam mit anderen Arzneimitteln, die ebenfalls die Konzentration des
Botenstoffes Serotonin im Gehirn erhohen, eingenommen werden. Es kann dadurch zu schweren
Nebenwirkungen kommen. Eine dieser schweren Nebenwirkung ist das sogenannte Serotonin-
Syndrom. Serotonin-Syndrome entstehen iiblicherweise durch zwei oder mehrere Wirkstoffe (z.B.
wenn in einer Therapie gegen Depressionen mehrere Arzneimittel in Kombination eingesetzt werden),
die eine Erhohung der Serotonin-Aktivitit im Zentralen Nervensystem verursachen. Das gleichzeitige
Auftreten verschiedener Symptome wie Erregung, Verwirrtheit, Zittern, Muskelzuckungen und Fieber
kann auf die Entwicklung eines Serotonin-Syndroms hinweisen.

In den meisten Féllen von Serotonin-Syndromen waren sogenannte Monoamino-Oxidase-Hemmer
(MAO-Hemmer — eine besondere Gruppe von Antidepressiva) in Kombination mit anderen
Antidepressiva beteiligt. Daher darf Harmomed nicht gleichzeitig mit MAO-Hemmern eingenommen
werden. MAO-Hemmer miissen in jedem Fall mindestens 14 Tage vor Beginn der Behandlung mit
Harmomed abgesetzt werden. Andernfalls muss mit schweren Nebenwirkungen wie z.B. Erregung,
Koma, extrem hohem Fieber, Krimpfen und starken Blutdruckschwankungen gerechnet werden.

Harmomed® - Dragees
Juni 2014 6/14


http://de.wikipedia.org/wiki/Vegetatives_Nervensystem

Gebrauchsinformation

Schilddriisenhormone:
Die Kombination von Harmomed mit Schilddriisenhormonen kann Herzrhythmusstdrungen auslosen.

Herzrhythmusstorungen:

Wenn Harmomed gleichzeitig mit einem dieser Wirkstoffe eingenommen wird, ist die
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen erhoht:
— Antihistamine wie Astemizol und Terfenadin (zur Behandlung allergischer Erkrankungen)
— Antiarrhythmika wie Amiodaron, Quinidin oder Sotalol (zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen)
— Antipsychotika wie Pimozid, Sertindol oder Thioridazin (zur Behandlung schwerer
psychischer Erkrankungen)
— Cisaprid (zur Behandlung von bestimmten Magenerkrankungen)
— Halofantrin (Malariamittel)

Informieren Sie Thren Arzt auch iiber andere Arzneimittel, die Sie moglicherweise stindig einnehmen
wie z.B. blutdrucksenkende Arzneimittel ,,Betablocker*, Mittel zur ,,Blutverdiinnung* bzw. Hemmung
der Blutgerinnung, Mittel zur Behandlung von Herzerkrankungen.

Da Harmomed sehr langsam aus dem Korper ausgeschieden wird, konnen Wechselwirkungen auch
noch Tage nach Beenden der Behandlung auftreten.

Einnahme von Harmomed zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Verzichten Sie unbedingt auf den Genuss von Alkohol wihrend der gesamten Dauer der Behandlung
mit Harmomed. Es kann zu einer Verstirkung der Wirkung und der Nebenwirkungen, sowie zu
starkem Blutdruckabfall und Atemstérungen kommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Grapefruitsaft kann es zu einer Verstirkung der Wirkung und der
Nebenwirkungen von Harmomed kommen. Wéhrend der Behandlung mit Harmomed sollten Sie daher
keinen Grapefruitsaft trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt um Rat,

Schwangerschaft

Uber die Anwendung von Harmomed wihrend Schwangerschaft muss IThr Arzt entscheiden. Es gibt
Hinweise zu einem erhohten Risiko fiir das Auftreten von Fehlbildungen. Daher sollte Harmomed
wiahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Bitte informieren Sie unbedingt Thren Arzt,
wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder wenn Sie eine Schwangerschaft beabsichtigen.

Wenn Harmomed wiéhrend der Schwangerschaft {iber lingere Zeit eingenommen wird, kann sich eine
korperliche Abhidngigkeit des Kindes entwickeln. Diese Kinder kdnnen bis zu 10 Tage nach der
Geburt Entzugserscheinungen zeigen.

Gegen Ende einer Schwangerschaft oder wihrend der Geburt besteht bei der Einnahme von
Harmomed das Risiko des Auftretens von folgenden Krankheitszeichen bei Neugeborenen: Storung
der Atmung, verminderte Korpertemperatur, Schlaffheit der Muskulatur, Schlafrigkeit,
Trinkschwéche.

Stillzeit

Dosulepin und Diazepam (in Harmomed enthaltene Wirkstoffe) gehen in die Muttermilch iiber. Daher
diirfen Sie wihrend einer Behandlung mit Harmomed nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
A beeintrachtigen.
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Bitte beachten Sie, dass sich Sedierung (Miidigkeit), verminderte Konzentrations- und
Reaktionsfahigkeit, Gedéchtnislicken und verschlechterte Muskelfunktion nachteilig auf die
Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen auswirken konnen. Daher diirfen keine
Fahrzeuge gelenkt oder Maschinen bedient werden!

Harmomed enthilt Lactose und Saccharose.

Bitte nehmen Sie Harmomed erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Harmomed einzunehmen?

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

Dosierung

Erwachsene

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie tdglich 2-3 Dragees ein:

1 Dragee morgens, 1 Dragee abends und gegebenenfalls 1 Dragee mittags.

Erwachsene tiber 65 Jahre oder kérperlich geschwdchte Patienten

Diese Patienten werden sorgfaltig iiberwacht. In dieser Patientengruppe wird die halbe Anfangsdosis
empfohlen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Harmomed darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Dosierung bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen
Bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen wird die Dosierung vermindert.

Dosierung bei Leberfunktionsstérungen
Bei Patienten mit méBiggradiger Leberfunktionsstdrung wird die Dosierung vermindert.

Schwere Leberfunktionsstorungen
Bei schweren Leberfunktionsstorungen darf nicht mit Harmomed behandelt werden.

Art und Dauer der Anwendung

Zum Einnehmen.

Harmomed ist unzerkaut mit reichlich Wasser einzunehmen.

Sie miissen Ihre regelmédfigen Kontrollbesuche unbedingt wahrnehmen, um zu kontrollieren, ob die
verordnete Dosis beibehalten werden kann und es zu keiner Dosiserhohung kommt.

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

Wenn Sie eine groflere Menge von Harmomed eingenommen haben, als Sie sollten

Versténdigen Sie umgehend Thren Arzt oder das nédchste Krankenhaus. Sagen Sie dem Arzt, wie viele
Dragees Sie geschluckt haben und ob Sie zusétzlich andere Medikamente genommen oder Alkohol
konsumiert haben.

Anzeichen der Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung kénnen Probleme des Herz-Kreislauf-Systems (starker Blutdruckabfall,
Storungen der Herzfunktion), Verwirrung, Schleiersehen, Zittern, Erregungszustinde bis hin zu
Krampfanfillen, Bewusstseinstriibungen, Benommenheit, ungewohnlicher Schléfrigkeit bis hin zum
Koma, Atemstérungen bis hin zum Atemstillstand auftreten. Fiir Patienten mit
Atemwegserkrankungen konnen eventuell auftretende Atembeschwerden ernsthaftere Auswirkungen
haben.

Wenn diese Erscheinungen auftreten oder Sie diese Zeichen bei jemandem feststellen, der Harmomed
eingenommen hat, verstandigen Sie sofort einen Arzt.

Harmomed® - Dragees
Juni 2014 8/14



Gebrauchsinformation

) Fiir den Arzt:
Zur Therapie bei Uberdosierung finden Sie Hinweise am Ende dieser Gebrauchsinformation!

Wenn Sie die Einnahme von Harmomed vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Behandlung wie vorgesehen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Harmomed abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Harmomed nicht von sich aus ab, sondern beraten Sie sich vorher
unbedingt mit Threm Arzt. Sie diirfen die Behandlung nicht abrupt beenden, da Entzugserscheinungen
auftreten konnen (siche Abschnitt "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Harmomed ist
erforderlich"). Um dies zu vermeiden, wird Thnen Ihr Arzt sagen, wie Sie die Behandlung langsam
beenden sollen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Vor allem, wenn z.B. plotzliche Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen mit
Atemnot auftreten, informieren Sie umgehend einen Arzt.

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Mundtrockenheit, verstopfte Nase, Miidigkeit, Benommenbheit,
Schwitzen, Schwindel, Blutdruckabfall, Herzrhythmusstdrungen, Aggression, Sprachstérungen,
Zittern, Verstopfung (u.U. bis zu einem Darmverschluss), Harnverhalt, verschwommenes Sehen,
Sehstorungen, erhdhter Augeninnendruck, Gewichtszunahme und meist passageres Ansteigen der
Leberwerte. Die Haufigkeit des Auftretens solcher Beschwerden kann vermindert werden, wenn die
Behandlung mit niedrigen Dosen begonnen und danach schrittweise gesteigert wird.

Zu den weiteren hiufigsten, dosisabhingig auftretenden Nebenwirkungen gehoéren Mattigkeit,
Midigkeit, Schlifrigkeit; Muskelschwéche (besonders in Kombination mit Alkohol, Narkosemittel
und Schlafmittel). Diese Symptome treten vor allem zu Beginn der Therapie auf und bilden sich im
Laufe der weiteren Behandlung zurtick.

Weitere Symptome sind: unerwiinscht starke Sedierung, Muskelerschlaffung und -insbesondere bei
dlteren und schwichlichen Patienten -Benommenheit, Behinderung des Erinnerungs-und
Merkvermdgens, Stérung der Koordination von Bewegungsabldufen, Gangstérungen oder
Verwirrtheit.

Félle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wihrend der Therapie mit Harmomed oder kurze
Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen*).

Herzrhythmusstorungen und schwerer Blutdruckabfall treten regelmdfig im Rahmen von
Uberdosierungen auf. Bei Patienten mit vorbestehenden Herzerkrankungen konnen sie auch in
Normaldosen auftreten.

Einige der unten angefiihrten Nebenwirkungen wie Kopfschmerzen, Zittern, Beeintrdchtigung der
Aufmerksamkeit, Verstopfung und herabgesetzte Libido konnen auch Anzeichen der depressiven
Erkrankung sein und konnen abklingen, wenn sich Ihr depressiver Zustand verbessert.
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Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Héufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Verringerung oder Erhohung der Zahl weiller Blutkorperchen (mitunter sehr stark
ausgepragt), Mangel an weillen Blutkérperchen, starke Verminderung der
Blutplattchen, schwere, unter Umstinden lebensbedrohliche Verinderung des
Blutbildes einschlieBlich starke Verminderung bestimmter weiBler Blutzellen,
erhohte Zahl bestimmter Blutzellen (Eosinophilie), schwere Blutbildungsstérungen
im Knochenmark, Blutarmut

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Unvertréglichkeitsreaktionen, allergische Schockreaktionen

Endokrine Erkrankungen

Selten: Impotenz, Erh6hung oder Verminderung der Libido

Sehr selten: Hemmung des Eisprunges, Verdanderungen des weiblichen Zyklus, Wachstum der
Brustdriise beim Mann, Milch- bzw. Fliissigkeitsaustritt unabhéngig von einer
Schwangerschaft, = Brustvergroferung, = Hemmung der Wirkung von
Schilddriisenhormonen

Nicht bekannt: Durstgefiih]l, = Verminderung des  Natriumgehalts im  Blut, geringe
Fliissigkeitsausscheidung iiber die Nieren mit Entstehung eines unzureichend
verdiinnten Harns (Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Haufig: Gewichtszunahme
Nicht bekannt: Gewichtsabnahme

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Teilnahms- wu. Leidenschaftslosigkeit, emotionale Hemmung, Depression,
verminderte  Aufmerksamkeit, Verwirrung, Feindseligkeit, Enthemmung,
unerwartete, der eigentlichen Wirkung von Harmomed entgegengesetzte
Reaktionen wie Unruhe, gesteigerte Erregbarkeit, Reizbarkeit, Aggressivitit,
Wahnideen, Zornanfille, Albtrdume, Sinnestduschungen, psychiatrische
Erkrankungen, unangepasstes Verhalten und andere unerwiinschte Wirkungen auf
das Verhalten wurden nach der Gabe von Harmomed beobachtet. Beim Auftreten
solcher Symptome sollte Harmomed abgesetzt werden.

Sehr selten: Selbstmordgedanken und selbstschiddigendes Verhalten

Nicht bekannt: Nervositit, krankhaft gehobene Grundstimmung und gesteigerter Antrieb,
paranoide Wahnvorstellungen

Eine langer andauernde Einnahme von Harmomed kann (selbst bei therapeutischer Dosierung) zur
Entwicklung einer korperlichen Abhéngigkeit fithren. Eine plotzliche Unterbrechung der Behandlung
kann zu Entzugserscheinungen oder zu einem - voriibergehend in verstirkter Form - Wiederkehren der
Zustinde, die zur Anwendung von Harmomed gefiihrt haben, fithren (siche auch Abschnitt "Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Harmomed ist erforderlich").

Missbrauch von Harmomed wurde beschrieben.
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Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Benommenheit, Miidigkeit, Schwindel, Zittern

Haufig: Schlafstérungen, Kopfschmerzen

Gelegentlich: Verwirrtheitszustdnde (Delirium, besonders bei dlteren Patienten)

Selten: Muskelschwiche, verringerte Muskelspannung, Koordinationsstorungen von

Bewegungsabldufen, Kopfschmerzen, Verwirrungszustinde, kombinierte Sprech-
u. Stimmstorung, verlangsamte Sprache, Taubheitsgefiihl und “Ameisenlaufen”
(Kribbelgefithl) in den Armen und Beinen, Bewegungsstérungen und
unwillkiirliches Zucken im Gesicht bzw. an Armen und Beinen, Verminderung der
Merkfahigkeit, des Reaktionsvermogens, der intellektuellen und motorischen
Leistungen; unangenehme Nachwirkungen von Arzneimitteln (,,Hangover®);
Krampfanfille.

Sehr selten: Schwere Gedéchtnisstorungen (,,anterograde Amnesie®), d.h. dass Sie sich an
Handlungen nicht erinnern konnen, die Sie unter der Wirkung des Arzneimittels
durchgefithrt haben - kann bereits in therapeutischen Dosen auftreten, die
Wahrscheinlichkeit dafiir steigt aber mit der Dosis und kann besonders einige
Stunden nach der Einnahme eintreten. Dies kann mit unangepasstem Verhalten
einhergehen.

Nicht bekannt: Erkrankungen der peripheren Nerven

Augenerkrankungen

Haufig: verschwommenes Sehen, Sehstorungen (Schwierigkeiten bei der Einstellung der
Augen auf die jeweilige Sehentfernung),

Selten: Doppeltsehen, Augenzittern (Nystagmus)

Nicht bekannt: erhohter Augeninnendruck (Glaukomanfille)

Erkrankungen des Ohrs und Innenohrs
Nicht bekannt: Schwindel

Herzerkrankungen

Haufig: Herzklopfen, Herzrasen
Selten: Herzrhythmusstorungen, verlangsamter Herzschlag, Herzmuskelschwiche bis hin
zum Herzstillstand, Kollapszustdnde, Ohnmacht

Gefdferkrankungen

Haufig: Blutdruckabfall, lageabhidngiger Kreislaufkollaps (teilweise mit kurzzeitigem
Bewusstseinsverlust)
Gelegentlich: Bluthochdruck

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Selten: Atemantriebsstorungen (teilweise mit signifikanten Lungenfunktionsstorungen
einhergehen), Atemnot, Atemstillstand, Verminderung der Atemziige

Sehr selten: Verkrampfungen der Atemwege (Bronchospasmus), allergisches Asthma,
Beschleunigte Atmung (Hyperventilation), Verkrampfungen der Stimmritze

Nicht bekannt: angeborene oder erworbene Erkrankung des Lungengewebes mit todlichem

Verlauf (idiosynkratische Alveolitis)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr héufig: Mundtrockenheit, Verstopfung, iibermiBig gesteigerter Speichelfluss, Ubelkeit,
Appetitsteigerung und andere Stérungen des Magen-Darm-Traktes.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Gelbsucht, Verdnderung der Leberwerte, Leberentziindung (Hepatitis) auch mit
eingeschréinkter Leberfunktion, Leberfunktionsstorungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Hautrotung, Hautausschlag, allergische Reaktionen der Haut

Sehr selten: iibermafBiges Schwitzen, Pigmentpurpura, Lichtempfindlichkeit
(Photosensibilisierung)
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Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Erschwerte, verzogerte oder verlangsamte Harnblasenentleerung
(Miktionsstorungen), komplettes Harnverhalten
Selten: unfreiwilliger Harnabgang (Harntriufeln)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Nicht bekannt: Veranderung der Sexualfunktionen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
Nicht bekannt: Allgemeine Schwéche, Abgeschlagenheit

Untersuchungen

Sehr selten: Anstieg der Leberwerte
Nicht bekannt: UnregelméBige Herztétigkeit

Ein erhohtes Risiko fiir Knochenbriiche sowie fiir Stiirze wurde bei Patienten beobachtet, die
Medikamente aus diesen Wirkstoffgruppen einnahmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Harmomed aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behiltnis nach ,,Verw. bis:
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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 tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Harmomed enthalt

—  Die Wirkstoffe sind: Dosulepinhydrochlorid und Diazepam
1 Dragee enthélt 14 mg Dosulepinhydrochlorid (entspricht 12,5 mg Dosulepin) und 2,5 mg
Diazepam

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Kern: Kartoffelstirke, Cellulose, Lactose-Monohydrat, Siliziumdioxid, Magnesiumstearat
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Hiille: Saccharose, Talkum, Gummi arabicum, Siliziumdioxid, Titandioxid (E171)

Wie Harmomed aussieht und Inhalt der Packung

Uberzogene Tabletten.
Harmomed sind weille, runde, bikonvexe Dragees.
Sie sind in Packungen zu 30 und 100 Stiick erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Kwizda Pharma GmbH, A-1160 Wien

Z.Nr.: 16.541

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2014.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die Symptome einer Uberdosierung von Harmomed setzen sich aus den Symptomen der
Intoxikationen mit den Einzelstoffen zusammen.

Symptome einer Uberdosierung von Harmomed:

Dosulepin

Die Symptome einer Uberdosierung von trizyklischen Antidepressiva konnen langsam und
schleichend oder pldtzlich und iiberraschend auftreten. Wiahrend der ersten Stunden treten unter
anderem Schléfrigkeit oder Exzitation, Schleiersehen, Tremor, Unruhe und Halluzinationen,
Mydriasis, Tachykardie, Harnverhalten, trockene Schleimhéute, herabgesetzte Darmmotilitit,
Krimpfe und Fieber auf. Weitere schwerwiegende Symptome einer Uberdosierung sind plétzlich
einsetzende ZNS-Depressionen, Benommenheit bis hin zu tiefem Koma mit Atemdepression.
Bedrohlich sind Bewusstseinsstorungen, Konvulsionen, Herzrhythmusstérungen und Atemdepression.
Klinisch signifikante Herzsymptome sind Arrhythmien (ventrikuldre Tachyarrhythmie, Torsades de
pointes, Kammerflimmern). Im EKG zeigen sich verbreiterte PR-Intervalle und verldngerte QRS-
Komplexe, QT-Verlangerung, abgeflachte T-Zacke oder Inversion, ST-Segment-Abflachung und
unterschiedliche Grade von Herzblockaden bis zu Herzstillstand. Die Verbreiterung des QRS-
Komplexes korreliert gewohnlich mit dem Schweregrad der Vergiftung. Nach einer akuten Vergiftung
kann es zu Herzversagen, Hypotension, kardiogenem Schock, metabolischer Azidose und
Hypokalidmie kommen. Wihrend des Erwachens sind wieder Verwirrtheit, Agitation, Halluzinationen
und Ataxie moglich.

Diazepam

Das allgemeine Erscheinungsbild einer Benzodiazepin-Uberdosierung ist gekennzeichnet durch
Midigkeit, Benommenheit, Ataxie, Dysarthrie und Nystagmus. In schweren Fillen kann es jedoch zu
Atemdepression, Areflexie, Apnoe, Hypotonie, kardiorespiratorischer Depression und Koma kommen.
Wenn ein Koma auftritt, dauert dies fiir gewohnlich ein paar Stunden an, kann aber v.a. bei élteren
Patienten auch verldngert und zyklisch auftreten. Bei Patienten mit Atemwegserkrankungen kann die
atemdepressive Wirkung der Benzodiazepine ernsthaftere Auswirkungen haben. Benzodiazepine
erhohen die Wirkung anderer zentral ddmpfender Arzneimittel, einschlieBlich Alkohol.

Therapie einer Uberdosierung von Harmomed.:

Die Behandlung erfolgt bei Kindern und Erwachsenen nach denselben Empfehlungen. Bei Kindern ist
eine versehentliche Einnahme in jedem Fall als potentiell lebensbedrohlich einzustufen, da sie auf
akute Intoxikationen deutlich empfindlicher reagieren.
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Uberdosierungen mit Harmomed filhren zu einer Mischintoxikation zwischen trizyklischen
Antidepressiva und Benzodiazepinen. Die klinischen Konsequenzen von Trizyklika-Intoxikationen
(vor allem Herzrhythmusstorungen, Erniedrigung der zerebralen Krampfschwelle, iiberméBige
Sedierung) sind schwerwiegender und zumeist gefahrlicher als die einer Benzodiazepin-Intoxikation
(iiberméBige Sedierung, manchmal Atemdepression). Daher sind Uberdosierungen mit Harmomed
primdr als Trizyklika-Intoxikationen mit einer zusétzlichen Benzodiazepinkomponente zu betrachten.
Es gibt kein spezifisches Antidot fiir Dosulepin. Die Behandlung erfolgt symptomatisch mittels
unterstiitzender MaBnahmen. Bei allen Patienten, bei denen eine Uberdosierung vermutet wird, ist
umgehend eine stationire Behandlung erforderlich. Es muss sofort eine Uberwachung und
Aufrechterhaltung aller Vitalfunktionen und eine kardiale Uberwachung mittels EKG eingeleitet
werden. Es wird eine umfangreiche Magenspiilung empfohlen. Eine weitere Absorption des
Wirkstoffes sollte durch eine geeignete Methode vermieden werden, z.B. durch Behandlung mit
Aktivkohle innerhalb von 1 - 2 Stunden. Danach wird wihrend der ersten 24 bis 48 Stunden nach der
Einnahme 20-30 g Aktivkohle alle 4-6 Stunden verabreicht. Bei benommenen Patienten muss bei
Verwendung von Aktivkohle die Uberwachung der kardiorespiratorischen Funktionen unbedingt
gewihrleistet sein. Patienten mit eingeschrinktem Bewusstsein sind vor der Magenspiilung zu
intubieren, um die Atemwege freizuhalten. In diesen Féllen darf kein Erbrechen induziert werden.
Diese Mafinahmen werden mindestens 12 Stunden fortgesetzt, da durch die anticholinerge Wirkung
des Wirkstoffs die Entleerung des Magens verzdgert werden kann. Eine genaue klinische Beobachtung
ist auch in scheinbar unkomplizierten Fillen notwendig, eine kontinuierliche EKG-Uberwachung iiber
3-5 Tage ist angezeigt. Es ist besonders auf Anzeichen von ZNS-und/oder Atemdepression,
Herzrhythmusstérungen, Uberleitungsstorungen, Krampfanfillen bzw. Blutdruckabfall zu achten.
Treten diese Symptome auf, muss die Beobachtungszeit verlingert werden. Gegebenenfalls sind
intensivmedizinische Mafinahmen zu ergreifen wie Herzschrittmacher-Therapie, kiinstliche Beatmung,
Verabreichung von Plasmaexpandern, antikonvulsive Behandlung bzw. Reanimation. Aufgrund der
geringen Plasmaspiegel ist eine Himo-oder Peritonealdialyse unwirksam.
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