Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mestinon 10 mg Tabletten
Mestinon 60 mg Uberzogene Tabletten

Pyridostigmin bromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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2.

Was ist Mestinon und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mestinon beachten?
Wie ist Mestinon einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Mestinon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Mestinon und wofiir wird es angewendet?

Mestinon gehort zur Gruppe der Cholinesterase-Hemmer. Cholinesterase ist ein
Enzym, das eine Substanz (das Acetylcholin) zerstért, die an der Ubertragung von
Nervenimpulsen beteiligt ist. Die Blockade des Enzyms durch einen Hemmer wie
Mestinon begiinstigt die Ubertragung von Nervenimpulsen in bestimmten Organen,
einschlielRlich der Muskeln. Mestinon ist angezeigt zur Behandlung der Myasthenia
gravis.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mestinon beachten?

Mestinon darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Pyridostigmin bromid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei mechanischem VerschluR des Darms oder der Harnwege,

bei Gabe bestimmter Medikamente, welche die Muskulatur entspannen (z. B.
Suxamethonium).



Warhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mestinon einnehmen.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie an einer Atemwegserkrankung leiden, wie
Asthma oder chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung.

Informieren Sie Ihren Arzt, falls bei Ihnen Krankheiten vorliegen bzw. vorgelegen haben,
insbesondere:
» Herzrhythmusstérungen,
» niedriger Blutdruck und Neigung zu Synkopen,
e kirzlicher Herzinfarkt,
e Diabetes mellitus,
» Nierenerkrankung (insbesondere Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder
Harnwegsverschluss in der Krankengeschichte),
» Epilepsie,
e Parkinson-Krankheit,
+ Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose),
» Magen-Darm-Erkrankungen (insbesondere Megakolon, Magengeschwdr,
Darmtragheit oder Verstopfung in der Krankengeschichte),
* Niereninsuffizienz.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich vor Kurzem einer Magen- oder Darmoperation
unterzogen haben.

Einnahme von Mestinon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen .

Aufgrund des Risikos einer Wechselwirkung zwischen Mestinon und DEET, einem
Insektenschutzmittel, fragen Sie vor dessen Anwendung Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

In einigen Fallen wird Ihnen der Arzt unter Umstanden zusatzlich zu Mestinon, Prostigmin
oder
ein Arzneimittel aus der Gruppe der Kortikosteroide verordnen (auch Kortikoide genannt).

Einnahme von Mestinon zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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.

Wenn Sie schwanger sind, entscheidet der Arzt, ob Sie Mestinon einnehmen dirfen. Da der
Schweregrad einer Myasthenia gravis wahrend einer Schwangerschaft oftmals erheblich
schwankt, ist besondere Vorsicht geboten, um eine Uberdosierung zu vermeiden. Im Falle
einer Behandlung mit Mestinon wahrend der Stillzeit sollten Sie besonders auf eventuelle
Wirkungen des Arzneimittels auf den Saugling achten, auch wenn die Menge an Mestinon,
die in die Muttermilch Gbergeht, zu vernachlassigen ist.



Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Einnahme von Mestinon kann die Fahigkeit beeintrachtigen, Fahrzeuge zu fihren und
Maschinen zu bedienen.

Mestinon 10 mg Tabletten enthalt Lactose.

Mestinon 60 mg Uberzogene Tabletten enthalt Sucrose.

Bitte nehmen Sie Mestinon erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Mestinon einzunehmen?

Dosierung

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

Je nach Ihrem Zustand entscheidet der Arzt, welche Dosierung Sie einnehmen mussen. Bei
Neugeborenen und Kindern berlcksichtigt er dariber hinaus das Kdrpergewicht und wird
die Behandlung genau auf den individuellen Patienten abgestimmt.

Bei Erwachsenen beginnt die Behandlung in der Regel mit einer Dosierung von 30 mg bis
120 mg mehrmals taglich, entsprechend den Anweisungen des Arztes.

AnschlieBend wird diese Dosis schrittweise vom Arzt erhdht, bis das bestmdgliche Resultat
erzielt wird.

Die Gesamt-Tagesdosis betragt gewdhnlich 120 mg bis 1200 mg bei Erwachsenen und 30
mg bis 360 mg bei Kindern; in bestimmten Fallen wird der Arzt jedoch eine hdhere Dosis
verordnen.

Anwendung

Schlucken Sie die Tabletten oder Giberzogenen Tabletten mit etwas Wasser oder einem
nichtalkoholischen Getrank.

Nehmen Sie Mestinon ungefahr eine Stunde vor den Mahlzeiten ein, um eventuelle
Schwierigkeiten beim Kauen und Schlucken der Nahrung zu vermeiden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt unverziglich, wenn Sie unangenehme oder stérende
Symptome bemerken (vermehrter Speichelfluss, Muskelkrampfe, Ubelkeit/Durchfall usw.).
Ihr Arzt wird Ihre tagliche Mestinon-Dosis anpassen, indem er sie bei Bedarf erneut
verringert.

Wenn Sie eine groBere Menge von Mestinon eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel Mestinon angewendet oder eingenommen haben, nehmen Sie unverzuglich
Kontakt auf mit Threm Arzt, Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245).

Zu hohe Mestinon-Dosen kénnen eine ausgeprdgte Muskelschwache hervorrufen oder bei
Patienten mit Myasthenia gravis eine bestehende Muskelschwache verstarken, aber auch
eine Herz-Kreislauf- und Ateminsuffizienz sind maoglich.

Daruber hinaus kénnen die in Abschnitt 4 beschriebenen Nebenwirkungen auftreten.

Die Wirkungen auf das Zentralnervensystem konnen Agitiertheit, Verwirrtheitszustand,
verwaschene Sprache, Nervositat, Reizbarkeit, visuelle Halluzinationen, Sprechstérung
(Dysarthrie), Krampfanfalle und Koma umfassen.



Paradoxerweise kann Mestinon in zu hoher Dosierung den Herzrhythmus sowohl erhéhen
als auch verlangsamen. In schwereren Fallen kann eine zu hohe Dosierung Lahmung, Apnoe
und eine mangelnde Versorgung des Gehirns mit Sauerstoff verursachen, aber auch
Herzstillstand und Blutdruckabfall.

Sollten Sie diese Symptome bemerken, suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf. Er kann Sie
auffordern, die Einnahme von Mestinon und aller anderen Medikamente derselben Gruppe
sofort einzustellen, oder Ihnen die Verabreichung von 1 mg bis 2 mg Atropinsulfat
(langsam intravends injiziert) verschreiben. Je nach Entwicklung Ihrer Pulsfrequenz wird
diese Dosis bei Bedarf alle 5 bis 30 Minuten erneut gegeben, bis Ihr Puls zu seiner
normalen Frequenz zuruckkehrt. Unter Umstdnden ist eine Einweisung in ein Krankenhaus
zur kanstlichen Beatmung erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Mestinon vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern setzen Sie die Behandlung fort, wie sie von Ihrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Mestinon abbrechen

Halten Sie stets das von Ihrem Arzt angeordnete Dosierungsschema ein. Wenn Sie die
Behandlung abbrechen, besteht die Gefahr, dass die Symptome Ihrer Krankheit erneut
auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

In seltenen Fallen wurden Hautausschlage beobachtet.

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

« Uberempfindlichkeit gegen Bestandteile des Arzneimittels,

« Ubelkeit, Erbrechen,

e Durchfall,

e Verdauungsbeschwerden (z. B. Unwohlsein, Schmerzen, Magenkrampfe usw.),

» verstarkte Darmtatigkeit,

» verstarkte Sekretbildung in den Bronchien, Verengung der Bronchien
(Bronchokonstriktion), erhohte Speichelbildung und Schwitzen,

* Nesselsucht,

* Herzrhythmusstérungen, Synkope, niedriger Blutdruck, R6tung,

e Verengung der Pupille, vermehrter Tranenfluss, verschwommenes Sehen,

e Krampfe, Muskelzittern und Muskelschwache,

e Harndrang.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt uber

Belgien
Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fagg-afmps.be

anzeigen.

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Division de la pharmacie et des

médicaments de la Direction de la santé
Website: www.guichet.lu/pharmacovigilance

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

5.  Wie ist Mestinon aufzubewahren?
10 mg: Nicht Uber 25°C lagern.
60 mg: Bei Raumtemperatur lagern (15 - 25°C).

In der Originalverpackung aufbewahren.

Informationen {ber die Haltbarkeit nach dem ersten Offnen fiir Mestinon 10 mg:
Nach dem Offnen hat Mestinon 10 mg eine Haltbarkeit von 6 Monaten.

Informationen (iber die Haltbarkeit nach dem ersten Offnen fiir Mestinon 60 mg:
Nach dem Offnen hat Mestinon 60 mg eine Haltbarkeit von 3 Monaten.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,EXP“ 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.


http://www.notifieruneffetindesirable.be
file://nb5vsshare006/Shares/RA/Department%20Data/MP%20EPD/_Grouped%20variations/2023.02%20-%20MAT%20Viatris/Wave%202/1.%20Preparation/Brufen%20(NAT-H-620)/www.guichet.lu/pharmacovigilance

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mestinon enthalt

- Der Wirkstoff ist Pyridostigmin bromid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mestinon 10 mg Tabletten: Maisstarke, wasserfreies Siliciumdioxid, Starke, Lactose, Talk,
Magnesiumstearat. Siehe auch Abschnitt 2 ,,Mestinon 10 mg Tabletten enthdlt Lactose”.
Mestinon 60 mg berzogene Tabletten: wasserfreies Siliciumdioxid, Starke, Polyvidon,
Maisstarke, Talk, Magnesiumstearat, Reisstarke, arabisches Gummi, Talk, Eisenoxid rot
(E172), Eisenoxid gelb (E172), Flussigparaffin, Flussigparaffin leicht, Sucrose. Siehe auch
Abschnitt 2 ,,Mestinon 60 mg uberzogene Tabletten enthalt Sucrose”.

Wie Mestinon aussieht und Inhalt der Packung

Mestinon 10 mg ist erhaltlich in Packungen mit 50, 100, 250 Tabletten zum Einnehmen
(Uber den Mund).

Mestinon 60 mg ist erhaltlich in Packungen mit 20, 100, 150 Uberzogenen Tabletten zum
Einnehmen (Uber den Mund).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Viatris Healthcare - Terhulpsesteenweg 6A - B-1560 Hoeilaart

Hersteller

10 mg und 60 mg:

Labiana Pharmaceuticals, SLU - Casanova, 27/31 - 08757 Corbera de Llobregat - Barcelona /
Spanien

60 mg:

ICN Polfa Rzeszéw SA - ul. Przemystowa 2 - 35-105 Rzeszéw / Polen

Art der Abgabe: Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummern

BE:

MESTINON 10 mg Tabletten: BE054704

MESTINON 60 mg Uberzogene Tabletten: BE054713

Lu:

Mestinon 10 mg Tabletten: 1996053482
Mestinon 60 mg Uberzogene Tabletten: 1996053483

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2026.
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