Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mestinon® 10 MEDNA

10 mg Tabletten
Wirkstoff: Pyridostigminbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchs-

information sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwer-
den haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Mestinon® 10 und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Mestinon® 10
beachten?

Wie ist Mestinon® 10 einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Mestinon® 10 aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. Was ist Mestinon® 10 und wofiir wird es angewendet?
Der Wirkstoff von Mestinon® 10, Pyridostigminbromid, ge-
hort zur Familie der Cholinesterasehemmer. Diese Wirkstoffe
hemmen den Abbau von Acetylcholin, einem natiirlichen
Ubertragerstoff von Nervenimpulsen auf die Muskulatur.
Dadurch wird die Wirkung von Acetylcholin verstarkt, was
eine Leistungsverbesserung im Falle von krankhafter Muskel-
schwiche bewirkt.

Anwendungsgebiete

Mestinon® 10 (10 mg Wirkstoff) eignet sich bei Myasthenia
gravis zur gemeinsamen Einnahme mit den héher dosierten
Mestinon® 60 tiberzogenen Tabletten (60 mg Wirkstoff), um
eine individuelle Einstellung der erforderlichen Wirkstoff-
menge zu ermdglichen oder zur Verabreichung bei Kindern.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von

Mestinon® 10 beachten?

Mestinon® 10 darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem
Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile von
Mestinon® 10 sind.

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

Sie diirfen Mestinon® 10 nicht in der Stillzeit anwenden (siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Mestinon® 10 ist erforderlich

— bei folgenden Erkrankungen: Magengeschwiir (Ulcus ven-
triculi), 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,
kann es anstatt zur gewiinschten Aufhebung der neuro-
muskuldren Blockade zu einer Verstarkung kommen.

— Bei der Anwendung von Mestinon® 10 an Patienten mit
verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie), sowie nach
Magen-Darm-Operationen.

— bei der Anwendung bei Patienten mit Niereninsuffizienz.

Mestinon® 10 wird hauptséchlich unverindert iiber die Nieren
ausgeschieden.

Mestinon® 10 sollte deshalb bei Niereninsuffizienz mit
Vorsicht angewendet werden. Fiir Patienten mit Nieren-
erkrankungen kénnen niedrigere Dosierungen erforderlich
sein. Die bendtigte Dosis sollte nach Wirkung individuell
bestimmt werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von
Mestinon® 10 und eine groBflichige,
auBerliche Anwendung von N,N-diethyl-
m-toluamid (DEET), das u.a. in Autan®
enthalten ist, sollte vermieden werden.

Bei Einnahme von Mestinon® 10
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

— Mestinon® 10 kann die blockierende
Wirkung von Succinylcholin verlangern (siehe Abschnitt
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mestinon® 10
ist erforderlich).

— Die gleichzeitige Verabreichung von Mestinon® 10 und eine
groBflachige, auBerliche Anwendung von N,N-diethyl-m-
toluamid (DEET), das u.a. in Autan® enthalten ist, sollte
vermieden werden.

— Methylcellulose verhindert die Absorption von Pyridostig-
minbromid. Die gleichzeitige Verabreichung von Arznei-
mitteln, die Methylcellulose als Hilfsstoff enthalten, sollte
daher vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von
Mestinon® 10 in der Schwangerschaft vorliegen, diirfen Sie
Mestinon® 10 wihrend der Schwangerschaft nur einnehmen,
wenn |hr Arzt dies fiir eindeutig erforderlich hilt. Die intra-
vendse (liber die Vene) Gabe von Anticholinesterasen, die
Substanzgruppe, zu der Mestinon® 10 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 Auslésung vorzeitiger Wehen auch bei
oraler Anwendung besteht, ist nicht bekannt.

Stillzeit

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

Da der Wirkstoff von Mestinon® 10 in die Muttermilch tber-
geht, diirfen Sie wihrend einer Behandlung mit Mestinon® 10
nicht stillen. Ist eine Behandlung mit Mestinon® 10 erforder-
lich, miissen Sie abstillen (siehe Abschnitt: ,,Mestinon® 10 darf
nicht eingenommen werden®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Im Zusammenhang mit einer nicht ausreichenden Kompensa-
tion der Grundkrankheit oder parasympathikotonen Effekten
bei relativer Uberdosierung von Mestinon® 10 ist eine Beein-
trachtigung der Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen bzw.
der Fahrtiichtigkeit nicht auszuschlieBen.

Wi ichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Mestinon® 10

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie
Mestinon® 10 daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Mestinon® 10 einzunehmen?

Nehmen Sie Mestinon® 10 immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt
Mestinon® 10 nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, da Mestinon® 10 sonst
nicht richtig wirken kann!

Der Schweregrad der Erkrankung ist von Patient zu Patient
verschieden und kann sich bei ein und demselben Patienten
hiufig andern. Die Ansprechbarkeit auf Mestinon® 10
kann ebenfalls von Patient zu Patient verschieden sein. Die
Dosierungsanleitung muss deshalb streng individuell gestaltet
werden. Die Dosierungsempfehlungen sind daher nur als
Anhaltspunkte gedacht. Bei Kindern missen die Dosierungs-
anweisungen des Arztes besonders strikt eingehalten werden.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Bei krankhafter Muskelschwdche (Myasthenia gravis) 6 bis 18
Tabletten zu 10 mg (entsprechend 1-3 iiberzogene Tabletten
zu 60 mg von Mestinon® 60) zwei bis vier Mal téglich zur
individuellen Therapieeinstellung.
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Art der Anwendung
Die Tabletten werden mit etwas Fliissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung

Uber die Behandlungsdauer entscheidet der behandelnde
Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge Mestinon® 10
eingenommen haben als Sie sollten

Bei Uberdosierung von Mestinon® 10 kann es zur cholinergen
Krise kommen, die sich unter anderem in ausgeprigter
oder gesteigerter Muskelschwiche duBert. Wird eine solche
Situation verkannt, so besteht wegen muskuldrer Atmungs-
lahmung Lebensgefahr. Verlangsamter Herzschlag (Brady-
kardie) unerwiinschte kardiovaskulire Reaktionen, beschleu-
nigter Herzschlag (Tachykardie) und Blutdruckabfall (Hypotonie)
konnen weitere Begleiterscheinungen sein.

GegenmaBnahmen bestehen im sofortigen Absetzen von
Mestinon® 10 und anderen Cholinergika und in Verabreichung
von 1 bis 2 mg Atropinsulfat langsam intravenés. Je nach
Verhalten der Pulsfrequenz ist diese Dosis gegebenenfalls
nach zwei bis vier Stunden zu wiederholen.

Wenn Sie die Einnahme von Mestinon® 10

vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie sich in
diesem Fall sofort mit [hrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Mestinon® 10 abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Mestinon® 10 nicht ohne &rzt-
lichen Rat ab.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Mestinon® 10 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

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 abschitzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

In sehr seltenen Fillen wurde iiber Hautausschlag berichtet.

Unter der Behandlung mit Mestinon® 10 (meistens bei oralen
Tagesdosen von mehr als 150 - 200 mg/Tag) kénnen folgende
Nebenwirkungen auftreten (Haufigkeit nicht bekannt).

Augenerkrankungen
Storungen der Anpassung des Auges an das Nahsehen

(Akkommodationsstérungen), Tranenfluss
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mittelfells

(Mediastinum)

Erhohte Bronchialsekretion

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Durchfille, Bauchkrampfe (gesteigerte Peristaltik), Erbrechen,

Ubelkeit, Speichelfluss

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Verstarkter Harndrang

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen
Muskelschwiche (siehe Abschnitt 3 unter ,Wenn Sie eine groBere

Menge Mestinon® 10 eingenommen haben, als Sie sollten),
Muskelkrampfe, Muskelzittern

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-

chungsort
SchweiBausbruch

Nach Einnahme héherer Dosen (500 - 600 mg/Tag oral) kénnen
folgende Nebenwirkungen auftreten (Haufigkeit nicht bekannt).

Herzerkrankungen
Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie) sowie unerwiinschte

Herz-Kreislaufreaktionen (kardiovaskulire Reaktionen) und
Blutdruckabfall (Hypotonie)

Besondere Patientengruppen

Patienten mit chronisch obstruktiver
Atemwegserkrankung (COLD) kénnen
neben erhohter Bronchialsekretion auch
Lungenobstruktion zeigen.

Bei Asthmatikern kénnen Atemwegs-
beschwerden auftreten.

Beim Vorliegen hirnorganischer Ver-
anderungen kénnen unter Behandlung
mit Pyridostigminbromid seelische Krank-
heitssymptome bis hin zur Psychose
auftreten bzw. konnen bereits beste-
hende Symptome verstarkt werden.

Besondere Hinweise:

Da die Symptome Zeichen einer cholinergen Krise sein konnen,
sollte der Arzt unverziiglich zu Rate gezogen werden, damit
die Ursache der Erscheinungen abgeklirt werden kann. Zur
Behebung eventuell auftretender Wirkungen, die auf der
Nachahmung der Eigenschaften des Ruhenervs beruhen
(parasymphathomimetische Wirkung): Atropinsulfat paren-
teral (sieche auch Abschnitt 3 unter ,Wenn Sie eine groBere
Menge Mestinon® 10 eingenommen haben, als Sie sollten”).
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Mestinon® 10 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 verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Das Praparat ist in der verschlossenen Originalpackung
aufzubewahren.

6. Weitere Informationen

Was Mestinon® 10 enthilt

Der Wirkstoff ist: Pyridostigminbromid.

Eine Tablette Mestinon® 10 enthilt 10 mg Pyridostigminbromid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstirke, Lactose-Monohydrat, hochdisperses Silicium-
dioxid, Talkum, Kartoffelstiarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).
Wie Mestinon® 10 aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe bis weiBliche, runde Tabletten.

Mestinon® 10 ist in Packungen mit 100 Tabletten (N3) erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstr. 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® 60, iiberzogene
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
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