Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mestinon® 60

60 mg/iiberzogene Tablette
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Pyridostigminbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte
weiter gegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Mestinon® 60 und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Mestinon® 60 beachten?
Wie ist Mestinon® 60 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Mestinon® 60 aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST MESTINON® 60 UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Der Wirkstoff von Mestinon® 60, Pyridostigminbromid, gehért zur Familie
der Cholinesterasehemmer. Diese Wirkstoffe hemmen den Abbau von Acetylcholin,
einem natiirlichen Ubertrigerstoff von Nervenimpulsen auf die Muskulatur. Dadurch
wird die Wirkung von Acetylcholin verstarkt und eine Leistungsverbesserung im Falle
von krankhafter Muskelschwdche bewirkt.

Anwendungsgebiet

Mestinon® 60 wird angewendet bei krankhafter Muskelschwiche (Myasthenia
gravis).
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MESTINON® 60
BEACHTEN?

Mestinon® 60 darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem Wirkstoff oder einem
der sonstigen Bestandteile von Mestinon® 60 sind.

— bei Vorliegen mechanischer Verschliisse der Verdauungs- oder Harnwege und bei
allen Krankheitszustianden, die von einem erhéhten Tonus der Bronchialmuskulatur
begleitet sind, wie z. B. spastische Bronchitis und Asthma bronchiale.

Sie diirfen Mestinon® 60 nicht in der Stillzeit anwenden (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft
und Stillzeit").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mestinon® 60 ist erforderlich,

— bei folgenden Erkrankungen: Magengeschwiir (Ulcus ventriculi), Uberfunktion
der Schilddriise (Thyreotoxikose), dekompensierte Herzinsuffizienz, Myokardinfarkt.
Das erhohte Risiko ist bei diesen Erkrankungen sorgfiltig gegen den Nutzen
der Behandlung abzuwigen.

— wenn Succinylcholin mit hoher Uberdosierung vorliegt. Es kann anstatt zur gewiinsch-
ten Aufhebung der neuromuskularen Blockade zu einer Verstarkung kommen.

— bei der Anwendung von Mestinon® 60 an Patienten mit verlangsamtem Herzschlag
(Bradykardie) sowie nach Magen-Darm-Operationen.

— bei der Anwendung bei Patienten mit Niereninsuffizienz. Mestinon® 60 wird
hauptsachlich unverandert iiber die Nieren ausgeschieden. Fiir Patienten mit
Nierenerkrankungen kénnen deshalb niedrigere Dosierungen erforderlich sein.
Die benétigte Dosis sollte nach Wirkung individuell bestimmt werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Mestinon® 60 und eine groBflichige, duBerliche

Anwendung von N,N-diethyl-m-toluamid (DEET), das u. a. in Autan® enthalten ist,

sollte vermieden werden.

Bei Einnahme von Mestinon® 60 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

— Mestinon® 60 kann die blockierende Wirkung von Succinylcholin verlingern (s. a.
Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mestinon® 60 ist erforder-
lich®).

— Die gleichzeitige Verabreichung von Mestinon® 60 und eine groBflichige, duBerliche
Anwendung von N,N-diethyl-m-toluamid (DEET), das u. a. in Autan® enthalten ist,
sollte vermieden werden.

— Methylcellulose verhindert die Absorption von Pyridostigminbromid. Die gleichzeitige
Verabreichung von Arzneimitteln, die Methylcellulose als Hilfsstoff enthalten, sollte
daher vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Mestinon® 60 in
der Schwangerschaft vorliegen, diirfen Sie Mestinon® 60 wihrend der Schwangerschaft
nur einnehmen, wenn |hr Arzt dies fiir eindeutig erforderlich halt. Die intravenése
Gabe von Anticholinesterasen, die Substanzgruppe, zu der Mestinon® 60 gehért, kann
in der Schwangerschaft zur Auslésung von vorzeitigen Wehen fiihren. Die Gefahr
vorzeitiger Wehen besteht dabei insbesondere zum Ende der Schwangerschaft.
Ob die Gefahr der Auslsung vorzeitiger Wehen auch bei oraler Anwendung besteht,
ist nicht bekannt.

Da der Wirkstoff von Mestinon® 60 in die Muttermilch iibergeht, diirfen Sie wihrend
einer Behandlung mit Mestinon® 60 nicht stillen. Ist eine Behandlung mit Mestinon® 60
erforderlich, miissen Sie abstillen (siehe Abschnitt Gegenanzeigen: ,,Mestinon® 60 darf
nicht angewendet werden®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Im Zusammenhang mit einer nicht ausreichenden Kompensation der Grundkrankheit
oder parasympathikotonen Effekten bei relativer Uberdosierung von Mestinon® 60
ist eine Beeintrachtigung zum Bedienen von Maschinen bzw. der Fahrtiichtigkeit
nicht auszuschlieBen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Mestinon® 60

Dieses Arzneimittel enthilt Sucrose. Bitte nehmen Sie Mestinon® 60 erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIEIST MESTINON® 60 EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Mestinon® 60 immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Der Schweregrad der Erkrankung ist von Patient zu Patient verschieden und kann sich
bei ein und demselben Patienten hiufig indern. Die Ansprechbarkeit auf Mestinon® 60
kann ebenfalls von Patient zu Patient verschieden sein. Die Dosierungsanleitung muss
deshalb streng individuell gestaltet werden. Die Dosierungsempfehlungen sind daher
nur als Anhaltspunkte gedacht.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

1 bis 3 Uberzogene Tabletten zu 60 mg zwei- bis viermal téglich.

Art der Anwendung

Die iiberzogenen Tabletten werden mit etwas Flissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung
Uber die Behandlungsdauer entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Mestinon® 60 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Mestinon® 60 eingenommen haben als Sie
sollten

Bei Uberdosierung von Mestinon® 60 kann es zur cholinergen Krise kommen,
die sich unter anderem in ausgeprigter oder gesteigerter Muskelschwiche duBert.
Wird eine solche Situation verkannt, so besteht wegen muskulirer Atmungslahmung
Lebensgefahr. Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), unerwiinschte kardiovaskulire
Reaktionen, beschleunigter Herzschlag (Tachykardie) und Blutdruckabfall (Hypotonie)
konnen weitere Begleiterscheinungen sein.

GegenmaBnahmen bestehen im sofortigen Absetzen von Mestinon® 60 oder anderen
Cholinergika und in Verabreichung von 1 bis 2 mg Atropinsulfat langsam intravends.
Je nach Verhalten der Pulsfrequenz ist diese Dosis gegebenenfalls nach zwei bis vier
Stunden zu wiederholen.

Wenn Sie die Einnahme von Mestinon® 60 vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Mestinon® 60 Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten mussen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
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Mogliche Nebenwirkungen:

Unter der Behandlung mit Mestinon® 60 (meistens bei oralen Tagesdosen von mehr
als 150 — 200 mg/Tag) kénnen SchweiBausbruch, Speichelfluss, Tranenfluss, erhohte
Bronchialsekretion, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfille, Bauchkrimpfe (gesteigerte
Peristaltik), verstarkter Harndrang, Muskelzittern, Muskelkrampfe, Muskelschwiche
(siehe Abschnitt 3 ,,Wenn Sie eine gréBere Menge Mestinon® 60 eingenommen haben
als Sie sollten”), Stérungen der Anpassung des Auges an das Nahsehen (Akkommo-
dationsstorungen) oder nach Einnahme héherer Dosen verlangsamter Herzschlag
(Bradykardie) sowie unerwiinschte kardiovaskulire Reaktionen und Blutdruckabfall
(Hypotonie) auftreten. Da die Symptome Zeichen einer cholinergen Krise sein
konnen, sollte der Arzt unverziiglich zu Rate gezogen werden, damit die Ursache
der Erscheinungen abgeklart werden kann. Zur Behebung eventuell auftretender
parasympathikomimetischer Wirkung: Atropinsulfat parenteral (siche Abschnitt 3 ,Wenn
Sie eine groBere Menge Mestinon® 60 eingenommen haben als Sie sollten®).

In sehr seltenen Fillen wurde liber Hautausschlag berichtet. Beim Vorliegen hirn-
organischer Veranderungen kénnen unter der Behandlung mit Pyridostigminbromid
psychopathologische Symptome bis hin zur Psychose auftreten bzw. kénnen bereits
bestehende Symptome verstirkt werden.

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

5. WIE IST MESTINON® 60 AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
<Verwendbar bis> (bzw. <Verw. bis>) angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Nicht iiber 25°C aufbewahren!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Mestinon® 60 ist nach Anbruch 3 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Mestinon® 60 enthilt
Der Wirkstoff ist: Pyridostigminbromid.
Eine iiberzogene Tablette Mestinon® 60 enthilt 60 mg Pyridostigminbromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Zucker (Sucrose); Kieselsaure (hochdisperses Siliciumdioxid); Maisstarke; Povidon
K 30; Talkum; Reisstirke; Kartoffelstarke, kaltquellend; arabisches Gummi;
Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Hartparaffin; diinnfliissiges Paraffin; Eisenoxid rot und
gelb (E 172).

Wie Mestinon® 60 aussieht und Inhalt der Packung

Hellorange bis orange, runde, gewdlbte, iiberzogene Tabletten.

Mestinon® 60 ist in Packungen mit 100 iberzogenen Tabletten (N3) erhiltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

MEDA Pharma GmbH & Co. KG

BenzstraBe 1

D-61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-2740

Email: medinfo@medapharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im April 2009 iiberarbeitet.
Weitere Darreichungsformen:

Mestinon® 5, Injektionslésung

Mestinon® 10, Tabletten

Mestinon® retard, Retardtabletten

Hinweis fiir Myasthenia gravis — Patienten:

Die Deutsche Myasthenie — Gesellschaft e.V. ist eine bundesweit titige
Selbsthilfegruppe, welche sich fiir 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

Valeant Pharmaceuticals hat den Vertrieb seiner Arzneimittel in Europa an
die MEDA abgegeben. Dadurch dndert sich das Aussehen der Packungen.
Die Produkte werden weiter bei denselben Herstellern gefertigt und die
Zusammensetzung, die Qualitit sowie die Wirksamkeit des Prdparates
haben sich nicht geandert.
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