Gebrauchsinformation: Information fiir den Patienten

Mestinon® retard

180 mg/Retardtablette

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Pyridostigminbromid

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Mestinon® retard einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Mestinon® retard aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was ist Mestinon® retard und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Mestinon® retard beachten?

1. Was ist Mestinon® retard und wofiir
wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Mestinon® retard, Pyridostigminbromid,
gehdrt zur Familie der Cholinesterasehemmer. Diese
Wirkstoffe hemmen den Abbau von Acetylcholin, einem
natirlichen Ubertragerstoff von Nervenimpulsen auf die
Muskulatur. Dadurch wird die Wirkung von Acetylcholin
verstarkt und eine Leistungsverbesserung im Falle von
krankhafter Muskelschwéche bewirkt.

Anwendungsgebiet
Mestinon® retard wird angewendet bei Erwachsenen bei
krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis).

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

Mestinon® retard darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Pyridostigminbromid,
andere Bromide oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

— bei Vorliegen mechanischer Verschlisse der
Verdauungs- oder Harnwege.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Mestinon® retard einnehmen.

Wenn Sie an Atemwegserkrankungen wie Bronchial-

asthma, spastischer Bronchitis und chronisch obstrukti-

ven Lungenerkrankungen (COPD) leiden, kann es durch

die Einnahme dieses Arzneimittels zu einer gefahrlichen

Einengung der Bronchien oder Einschrankung der

Lungenfunktion kommen. Deshalb ist Mestinon® retard

bei diesen Erkrankungen mit besonderer Vorsicht anzu-

wenden.

Wenn Sie an Herzerkrankungen wie dekompensierter

Herzinsuffizienz (Beschwerden im Ruhezustand), Erre-

gungsleitungsstérungen (AV-Block), Herzrhythmussto-

rungen wie verlangsamtem Herzschlag leiden oder kiirz-

lich einen Herzinfarkt hatten, ist vom Arzt das Risiko

sorgfaltig gegen den Nutzen einer Behandlung mit

Mestinon® retard abzuwagen.

Altere Patienten kénnen haufiger von Rhythmusstérun-

gen betroffen sein als junge Erwachsene.

Bei folgenden Erkrankungen ist Mestinon® retard mit

Vorsicht anzuwenden:

— niedrigem Blutdruck

— Vagotonie (mit Symptomen wie niedrigem Blutdruck,
langsamem Puls, engen Pupillen)

— Magengeschwir

— nach Magen-Darm-Operationen

— Epilepsie
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— Morbus Parkinson
— Schilddrtisentiberfunktion
— Nierenfunktionsstérungen

Bei Einnahme sehr hoher Dosen Mestinon® retard kann
die Verabreichung von Atropin oder anderen Anticholi-
nergika erforderlich sein, um dem muskarinergen Effekt
gezielt entgegenzuwirken ohne den nikotinergen Effekt zu
beeintrachtigen.

Eine Uberdosierung dieses Arzneimittels kann zu einer
cholinergen Krise fiihren, die sich unter anderem in
ausgepragter oder gesteigerter Muskelschwéache aufert
(siehe unter 3. - ,Wenn Sie eine gréfRere Menge von
Mestinon® retard eingenommen haben, als Sie sollten*).
Nach einer operativen Entfernung der Thymusdrise
(Thymektomie) kann mdéglicherweise eine Verringerung
der vom Arzt verschriebenen Dosis notwendig sein.

Patienten, die an einer Nierenerkrankung leiden

Der Wirkstoff von Mestinon® retard wird hauptsachlich
unverandert Uber die Nieren ausgeschieden. Fir Patien-
ten mit Nierenerkrankungen kénnen deshalb niedrigere
Dosierungen erforderlich sein (siehe Abschnitt 3. "Wie ist
Mestinon® retard einzunehmen?").

Einnahme von Mestinon® retard zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Arzneimittel, die die Funktion des Immunsystems mindern
(Immunsuppressiva)

Bei zeitgleicher Behandlung mit Kortikosteroiden oder mit
Arzneimitteln, die die Funktion des Immunsystems
mindern, kann eine Verringerung der vom Arzt verschrie-
benen Dosis notwendig sein. Die Symptome der Myas-
thenia gravis kénnen sich aber anfanglich durch die Gabe
von Kortikosteroiden verschlechtern.

Methylcellulose
Methylcellulose kann die Absorption dieses Arzneimittels

verhindern. Die gleichzeitige Verabreichung von Arznei-
mitteln, die Methylcellulose als Hilfsstoff enthalten, sollte
daher vermieden werden.

Anticholinergika
Atropin und Scopolamin hemmen die muskarinerge

Wirkung von Pyridostigminbromid, dem Wirkstoff von
Mestinon®retard. Die durch diese Substanzen verringerte
Darmmotilitét kann die Aufnahme von Pyridostigminbro-
mid in den Kérper beeintrachtigen.

Arzneimittel, die eine voribergehende Entspannung der
Skelettmuskulatur bewirken (Muskelrelaxantien)
Pyridostigminbromid hemmt die Wirkung nicht-depolari-
sierender Muskelrelaxantien (z. B. Pancuronium, Vecu-
ronium).

Die blockierende Wirkung depolarisierender Muskelrela-
xantien (z.B. Suxamethonium) kann durch Pyridostig-
minbromid verldngert werden.

Sonstige Arzneimittel

Antibiotika vom Aminoglykosid-Typ (z. B. Neomycin, Ka-
namycin), Lokalanasthetika und einige Allgemeinanéas-
thetika, Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen und
andere Substanzen, die die neuromuskuldre Ubertragung
stéren, kénnen die Wirkung von Pyridostigminbromid
beeinflussen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Mestinon® retard und
eine grofRflachige, dulerliche Anwendung von N,N-
diethyl-m-toluamid (DEET), das u.a. in Autan® enthalten
ist, sollten vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

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 oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Der Wirkstoff von Mestinon® retard passiert die Plazen-
taschranke.

Sie dirfen dieses Arzneimittel deshalb wahrend der
Schwangerschaft nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fur
eindeutig erforderlich halt.

Insbesondere sollten hohe Dosierungen vermieden
werden.

Die intravendse Gabe von Cholinesterasehemmern, der
Substanzgruppe, zu der Mestinon® retard gehdrt, kannin
der Schwangerschaft zur Auslésung von vorzeitigen
Wehen fuhren. Die Gefahr vorzeitiger Wehen besteht
dabei insbesondere zum Ende der Schwangerschaft.

Ob die Gefahr der Auslésung vorzeitiger Wehen auch bei
oraler Anwendung besteht, ist nicht bekannt.

Stillzeit

Der Wirkstoff von Mestinon® retard geht in geringen
Mengen in die Muttermilch Gber. In einer sehr begrenzten
Anzahl von Fallen wurden bislang keine Auswirkungen
auf gestillte Neugeborene/Kinder beobachtet. Ist eine
Behandlung mit Mestinon® retard erforderlich, sollte der
Saugling auf mdgliche Wirkungen Gberwacht oder abge-
stillt werden.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Tierexperimentell wurde kein Effekt von Mestinon® retard
auf die mannliche und weibliche Fertilitdt nachgewiesen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Einnahme dieses Arzneimittels kann zu Anpas-
sungsstorungen des Auges an das

Nah-/Fern-Sehen oder Verengungen der Pupillen fihren
und die Verkehrstichtigkeit beeintrachtigen.

Bei einer nicht ausreichenden Kompensation der Grund-
krankheit oder cholinergen Effekten nach relativer Uber-
dosierung von Mestinon® retard (siehe Abschnitt ,Wenn
Sie eine groRere Menge Mestinon® retard eingenommen
haben, als Sie sollten®) kdnnen die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StralRenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigt sein.

3. Wie ist Mestinon® retard einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die Dosierung dieses Arzneimittels muss in Abhangigkeit
von der Schwere der Erkrankung und dem Ansprechen
auf die Behandlung individuell gehandhabt werden. Die
folgenden Dosierungsempfehlungen kénnen daher nur
als Anhaltspunkt dienen.

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betragt fiir Erwachsene 1 bis 3
Retardtabletten zweimal taglich (entspricht 360-1080 mg
Pyridostigminbromid/Tag). Die oben genannten Mengen
kénnen unterschritten (die Einnahme einer halben
Retardtablette ist méglich) oder in Einzelféllen Gber-
schritten werden.

Altere Patienten
Es gibt keine speziellen Dosierungsempfehlungen fir
altere Patienten.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Der Wirkstoff von Mestinon® retard wird hauptséchlich
unverandert Uber die Nieren ausgeschieden. Fur Patien-
ten mit Nierenfunktionsstérungen kénnen daher niedrig-
ere Dosierungen erforderlich sein. Die benétigte Dosis
sollte deshalb nach Wirkung individuell bestimmt werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Es gibt keine speziellen Dosierungsempfehlungen fir
Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion.

Umstellung von Mestinon® 60 auf Mestinon® retard

Bitte beachten Sie, dass Mestinon® retard nicht starker,
sondern nur l&nger wirkt (statt 2 bis 4 Stunden 6 bis 8
Stunden, gelegentlich auch langer). Das heif3t, dass die
Haufigkeit der Tabletteneinnahme pro Tag gesenkt
werden kann.

(Beispiel: Ein Patient, der bisher 6-mal taglich 3 Giberzo-
gene Tabletten Mestinon® 60 eingenommen hat (=6 x 3 x
60 mg =1080 mg pro Tag), erhalt nun zweimal taglich 3

Retardtabletten Mestinon® retard (=2 x 3 x 180 mg
=1080mg).

Meist ist es anschliefiend notwendig, die Dosierung von
Mestinon® retard auf den aktuellen Bedarf einzustellen.
Unter Umstanden kann deswegen eine Aufnahme in ein
Krankenhaus erforderlich sein.

Durch Infektionen oder andere belastende Faktoren kann
die jeweils erforderliche Dosis von Mestinon® retard
Schwankungen unterworfen sein. Bitte wenden Sie sichin
diesen Fallen sofort an Ihren behandelnden Arzt.

Art der Anwendung

Die Retardtabletten sollten mit reichlich Flussigkeit
(vorzugsweise mit einem halben bis einem Glas Wasser)
eingenommen werden.

Bitte achten Sie darauf, dass Sie Mestinon® retard nichtim
Liegen einnehmen.

Die Retardtablette besitzt eine Bruchrille zum Teilen der
Tablette, so wird die Einnahme einer halben Retardtab-
lette (90 mg Pyridostigminbromid) ermdglicht.

Fureine ungestdrte Nachtruhe sollte die letzte Tagesdosis
um 22.00 Uhr eingenommen werden. Da die wahrend des
Tages eingenommenen Retardtabletten nicht bis 22.00
Uhr wirksam sind, kann es nétig sein, die verbleibende
Zeit bis 22.00 Uhr mit iberzogenen Tabletten von Mesti-
non® 60 mg zu tberbriicken.

Dauer der Anwendung
Uber die Behandlungsdauer entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Hinweis

In der Retardtablette ist der Wirkstoff in ein unldsliches
Tablettengerist eingelagert, um die verzégerte Wirkstoff-
abgabe zu erreichen. Die unverdauliche Tragersubstanz
erscheint im Stuhl. Der Wirkstoff wurde trotzdem in den
K&rper aufgenommen.

Wenn Sie eine groRere Menge Mestinon® retard ein-
genommen haben, als Sie sollten

In jedem Fall ist sofort ein Arzt zu verstandigen.

Die Einnahme zu groRer Mengen (Uberdosierung) dieses
Arzneimittels kann eine cholinerge Krise verursachen, die
unter anderem zu einer ausgepragten oder gesteigerten
Muskelschwéche bis hin zur L&hmung fihren kann. Wird
eine solche Situation verkannt, so besteht die Gefahr
einer lebensbedrohlichen Atemlahmung, die in besonders
schweren Fallen zu Atemstillstand und zu einem Sauer-
stoffmangel im Gehirn fiihren kann.

Weitere Begleiterscheinungen kdénnen sich auf3ern in
extremer Verlangsamung des Herzschlags bis zum
Herzstillstand, in einer periodischen Beschleunigung des
Herzschlags, Blutdruckabfall bis zum Kreislaufkollaps,
Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen, unwillkiirlichem
Harnabgang, Stuhlentleerung mit Krampfen, Durchfall,
vermehrter Bronchialsekretion, Verkrampfung der Bron-
chialmuskulatur mit einer méglichen Verengung der
Atemwege, Lungenddem, verstarktem Tranen- und

Stand: August 2015



Gebrauchsinformation: Information fiir den Patienten
Mestinon® retard

Speichelfluss, verstarkter Nasensekretion, leichtem bis
starkem Schwitzen, Hautrétung, Verengung der Augen-
pupillen und einer Stérung der Sehscharfe, gelegentli-
chen Muskelkrampfen, unwillktrlichem Muskelzucken
und einer generellen Schwache.

Als zentralnervése Symptome kénnen Unruhe, Verwirrt-
heit, verwaschene Sprache, Nervositat, Gereiztheit und
bildhafte Halluzinationen sowie Krampfanfalle und Koma
auftreten (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdéglich?“).

Wenn Sie die Einnahme von Mestinon® retard ver-
gessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Mestinon® retard ab-
brechen

Sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, bevor Sie die Behandlung
mit Mestinon® retard abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen mdéglicherweise
wahrend der Behandlung mit Mestinon® retard auftreten:

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

— Hautausschlag (klingt gewéhnlich nach Absetzen der
Medikation ab. Es sollten keine bromidhaltigen
Arzneimittel verwendet werden).

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
— Arzneimitteliberempfindlichkeit (Allergien)

Psychiatrische Erkrankungen

Beim Vorliegen hirnorganischer Verdnderungen kénnen
unter der Behandlung mit Mestinon® retard psychopa-
thologische Symptome bis hin zur Psychose auftreten;
bereits bestehende Symptome kénnen verstarkt werden.

Erkrankungen des Nervensystems
— Kreislaufkollaps (Synkope)

Augen
— Verengung der Pupillen

— verstéarkte Tranensekretion

— Anpassungsstérungen des Auges an das Nah-/Fern-
Sehen
(z.B. verschwommenes Sehen)

Herz-Kreislauf-System

— Herzrhythmusstérungen (z.B. Herzrasen), beschleu-
nigter Puls, verlangsamter Herzschlag, Erregungslei-
tungsstorungen (atrioventrikularer Block), Verkramp-
fungen der HerzkranzgefaRe (Prinzmetal-Angina)

Gefalerkrankungen
— Hitzegefuhl
— niedriger Blutdruck

Atemwege
— vermehrte Bronchialsekretion, verbunden mit einer

Verengung der Atemwege; bei Asthmatikern kénnen
Atemwegsbeschwerden auftreten.

Verdauungstrakt
— Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

— erhohte Magen-Darmaktivitat, Bauchbeschwerden (z.
B. Unwohlsein, Schmerzen, Krdmpfe)
— vermehrter Speichelfluss

Haut
— UberméaRiges Schwitzen
— Nesselsucht (Urtikaria)

Muskulatur

— verstarkte Muskelschwache

— erniedrigte Muskelspannung

— unwillktirliches Muskelzucken
— Muskelzittern

— Muskelkrampfe

Nieren und Harnwege
— verstarkter Harndrang

Die Nebenwirkungen treten in der Regel dosisabhangig
auf:

Unter der Behandlung mit Mestinon® retard (meistens bei
oralen Dosen von mehr als 150—-200 mg Pyridostigmin-
bromid/Tag) kénnen insbesondere Schweillausbruch,
vermehrter Speichelfluss, verstarkter Tranenfluss,
vermehrte Bronchialsekretion, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfélle, Bauchkrdmpfe (aufgrund erhéhter Magen-
Darmaktivitat), verstarkter Harndrang, Muskelzittern,
Muskelkréampfe, Muskelschwéche und Anpassungssto-
rungen des Auges an das Nah-/Fern-Sehen auftreten.
Nach Einnahme héherer Dosen (500-600 mg Pyridostig-
minbromid/Tag oral) kann sich der Herzschlag verlang-
samen und es kénnen unerwiinschte Herz-Kreislauf
Reaktionen sowie ein zu niedriger Blutdruck auftreten
(siehe unter 3. ,Wenn Sie eine groRere Menge Mestinon®
retard eingenommen haben, als Sie sollten®).

Die aufgefiihrten Nebenwirkungen kénnen auch Zeichen
einer Uberdosierung bzw. einer cholinergen Krise sein.
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Klaren Sie die Ursache der Nebenwirkungen unbedingt
mit Ihrem Arzt ab.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger 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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Mestinon® retard aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behailt-
nis und dem Umkarton nach <Verwendbar bis> angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Die Glasflasche fest verschlossen halten, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Glasflasche: Mestinon® retard ist nach Anbruch der
Glasflasche 6 Monate haltbar.

Blisterverpackung: Mestinon® retard ist nach der
Entnahme aus dem Blister sofort einzunehmen, da die
Aufbewahrung aufRerhalb des Blisters die Haltbarkeit
beeinflusst.

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 Mestinon® retard enthilt

Der Wirkstoff ist Pyridostigminbromid.

1 Retardtablette enthélt 180 mg Pyridostigminbromid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Carnaubawachs, gefélltes Siliciumdioxid, Pentacalcium-
hydroxid-tris(phosphat), Zein und Magnesiumstearat (Ph.
Eur.).

Wie Mestinon®retard aussieht und Inhalt der Packung

Grau-gelb gesprenkelte zylindrische, bikonvexe Retard-

tabletten mit einer Bruchkerbe auf einer Tablettenseite.

Diese Bruchkerbe dient zum Brechen der Tablette, um

hierdurch die Einnahme zu erleichtern.

Mestinon® retard ist in folgenden Packungsgrofien

erhaltlich:

— Glasflaschen mit 100 Retardtabletten

— Aluminium/Aluminium—Blisterpackungen mit 20, 50
oder 100 Retardtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrale 1

61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-27 40

Email: medinfo@medapharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im August 2015.

Weitere Darreichungsformen:
Mestinon® 5, Injektionslésung
Mestinon® 10, Tablette

Mestinon® 60, liberzogene Tablette

Hinweis fir Myasthenia gravis - Patienten:

Die Deutsche Myasthenie - Gesellschaft e.V. ist eine bundes-
weit tatige Selbsthilfegruppe, welche sich fir die Anliegen von
Myasthenia gravis — Patienten einsetzt

Anschrift:

Deutsche Myasthenie - Gesellschaft e.V.

Westerstr. 93, 28199 Bremen

Telefon: 0421 /59 20 60, Telefax: 0421 /50 82 26

Im Internet: www.dmg-online.de
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