Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender m

Ubretid® Tabletten 5,0 mg B

Wirkstoff: Distigminbromid

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

I. Was sind Ubretid Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Ubretid Tabletten beachten?
3. Wie sind Ubretid Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Ubretid Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

I. WAS SIND UBRETID TABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Ubretid Tabletten sind ein Arzneimittel zur Erhéhung der Spannung der Blasenmuskulatur sowie der
Muskulatur des Bewegungsapparates.

Ubretid Tabletten werden angewendet bei

- Blasenentleerungsstérungen mit Erschlaffung des Blasenmuskels aufgrund von Nervenerkrankungen

- Ermudungsldhmung der Muskulatur des Bewegungsapparates z.T. einhergehend mit Schluck- und
Atemlahmung (Myasthenia gravis)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON UBRETID TABLETTEN BEACHTEN?

Ubretid Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Distigminbromid oder einen der
sonstigen Bestandteile von Ubretid Tabletten sind.
- bei Uberempfindlichkeit gegen Brom
- Darmverschluf3,Verengungen oder Krampfzustanden des Darms, der Gallen- oder Harnwege
- Atemnotanfllen infolge Verkrampfung der Atemwege (Bronchialasthma) ;
- Regenbogenhautentziindung des Auges
- vermehrter Spannung der Muskulatur des Bewegungsapparates (Myotonie)
- Schittellahmung (Parkinsonismus)
- Schilddriseniberfunktion
- Schock nach Operationen und Kreislaufkrisen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ubretid Tabletten ist erforderlich
Ubretid Tabletten diirfen nur unter bestimmten Bedingungen und nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt
eingenommen werden bei:

- Magengeschwiir

- Zwolffingerdarmgeschwiir

- Anfallsleiden (Epilepsie)

- verlangsamtem Herzschlag

- niedrigem Blutdruck

- frischem Herzinfarkt

- Herzschwiche (Herzinsuffizienz)

- Entztindung der Darmwand (Enteritis)

- anfallsweiser Verkrampfung der Muskulatur (Tetanie)

Fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob Sie Ubretid Tabletten einnehmen diirfen, wenn die oben genannten
Erkrankungen flr Sie zwar heute nicht mehr gelten, aber friiher einmal zutrafen.

Die Anwendung von Ubretid Tabletten bei Blasenentleerungsstérungen soll im Rahmen eines
Gesamtkonzepts therapeutischer Maf3nahmen erfolgen.

Vor der Behandlung ist eine Verengung der unteren Harnwege auszuschlieB3en.

Im Rahmen der Behandlung ist eine tberschieBende Druckerhéhung in der Harnblase zu vermeiden und auf
den Schutz der oberen Harnwege besonders zu achten.

Kinder P v DOSAHNINGIO
Hinsichtlich der Anwendung bei Kindern und Jugendlichen liegen bislang nur unzureichende Erkenntnisse vor.
Daher soliten Ubretid Tabletten hier nicht angewendet werden.

Bei Einnahme von Ubretid Tabletten 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.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ubretid Tabletten und anderen Arzneimitteln ist insbesondere zu
berUcksichtigen:

Arzneimittel, die einen hemmenden Effekt auf den parasympathischen Teil des unwillkiirlichen
Nervensystems auslben (Anticholinergika), wie Atropin und atropinartig wirkende Substanzen, vermindern
die Wirkung von Ubretid Tabletten an Auge, Herz, Bronchial-, Blasen- und Darmmuskulatur, wahrend die
Wirkung von Ubretid Tabletten an der Muskulatur des Bewegungsapparates unbeeinfluBt bleibt. Durch
gleichzeitige Anwendung von Ubretid Tabletten und Dipyridamol (z.B. Persantin®), einem Hemmstoff der
Zusammenballung von Blutplattchen, wird die therapeutische Wirkung von Ubretid Tabletten vermindert.

Die Wirkung von Arzneimitteln, die zur Muskelerschlaffung z.B. bei einer Narkose eingesetzt werden, wird bei
solchen, die dhnlich wie z.B. Suxamethonium wirken (depolarisierend), verlangert, wahrend sie bei denen, die
ihnlich wie z.B. Pancuronium wirken (nicht-depolarisierend), vermindert wird.

Arzneimittel, die zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen eingesetzt werden, wie z.B. Chinidin und
Procainamid, vermindern die Wirkung von Ubretid Tabletten.

Arzneimittel, die den Nebennierenrindenhormonen ahnlich sind (Glucocorticoide), kénnen die Wirkung von
Ubretid Tabletten herabsetzen. Insbesondere bei der Ermtidungslahmung der Muskulatur des
Bewegungsapparates (Myasthenia gravis) kann dies eine hohere Dosierung von Ubretid erfordern, wodurch
jedoch die Gefahr einer Uberdosierung (cholinerge Krise) verstarkt wird. Da sich bestimmte Substanzen
(Esterasehemmer), die in vielen Chemikalien zur Insektenbekdmpfung (Insektiziden) enthalten sind, mit
Arzneimitteln zur Erhéhung der Muskelspannung (Cholinergika), zu denen Ubretid gehort, verstarken, soll die
Méglichkeit dieser Wechselwirkung bei entsprechend exponierten Patienten berlcksichtigt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Ubretid Tabletten und anderen Arzneimitteln, die direkt oder indirekt
ebenfalls einen stimulierenden Effekt auf den parasympathischenTeil des vegetativen Nervensystems ausiiben
(Parasympathomimetica), kann insbesondere bei Patienten mit Ermiidungsldhmung der Muskulatur des
Bewegungsapparates (Myasthenia gravis) zu einer Uberdosierung (cholinerge Krise) fiihren.

Bei Patienten, die mit Arzneimitteln, die die Beta-Rezeptoren des Herz-Kreislauf-Systems blockieren (sog.
Betablocker), vorbehandelt sind, kénnen Ubretid Tabletten zu einer langanhaltenden Senkung der
Herzfrequenz fihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Uber die Anwendung von Ubretid Tabletten in der Schwangerschaft liegen keine ausreichenden Erkenntnisse
vor. Obwohl im Tierversuch keine schadigende Wirkung auf den Feten beobachtet werden konnte, soltte auf
eine Anwendung in der Schwangerschaft, besonders in den ersten 3 Monaten verzichtet werden. Im
absoluten Bedarfsfall ist fir eine kurzzeitige Verwendung eine sorgféltige Nutzen-Risiko-Abwagung zu treffen.
Es ist nicht gesichert, ob Ubretid in die Muttermilch ibergeht. Deshalb sollen Ubretid Tabletten wahrend der
Stillzeit nicht eingenommen werden. :

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ubretid Tabletten kénnen in gewissen Fllen infolge von Pupillenverengung und Beeintrachtigung des scharfen
Sehens in wechselnden Entfernungen die Sehleistung und somit die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr und zur Bedienung von Maschinen beeintrachtigen.

— Wichtige Information iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ubretid Tabletten

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Ubretid Tabletten daher erst nach Riicksprache mit

mm |hrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten
B 7\ ckern leiden.
S 3. WIE SIND UBRETID TABLETTEN EINZUNEHMEN?

BEEEEE \ | -hmen Sie Ubretid Tabletten immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
mmmmm 7zt Oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Allgemeine Dosierungsrichtlinien fir Erwachsene

Ublicherweise wird mit der Einnahme von | x | Tablette Ubretid pro Tag (5,0 mg/Tag) eine therapeutische
Wirkung erzielt. Je nach Reaktion erfolgt eine Erhéhung auf 2 Tabletten téglich (10,0 mg/Tag) oder eine
Reduktion auf | Tablette (5,0 mg) jeden zweiten oder dritten Tag.

Auf Anwendungsgebiete bezogene Dosierungen

Blasenentleerungsstérungen aufgrund von Nervenerkrankungen

Im Allgemeinen geniigt eine orale Behandlung. Es wird empfohlen, in den ersten Tagen bis zum Eintreten einer
Besserung tiglich | Tablette Ubretid (5,0 mg) zu verabreichen. Die Wirkung a3t sich meist mit

.- 2 Tabletten (5,0 - 10,0 mg) jeden zweiten oder drittenTag aufrechterhalten.
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Die Behandlung kann auch mit | Ampulle (0,5 mg) intramuskuldr begonnen werden. Die gleiche Dosis -
erforderlichenfalls bis auf 0,01 mg/kg Kérpergewicht erhdht- wird jeden 3. bis 4.Tag bis zum Wirkungseintritt
wiederholt. Nach eingetretener Wirkung kann der Effekt mit der oralen Einnahme von | - 2 Tabletten
Ubretid (5,0 - 10,0 mg) jeden zweiten oder dritten Tag erhalten werden.

Ermiidungsldhmung der Muskulatur des Bewegungsapparates z.T. einhergehend mit Schluck- und Atemldhmung
(Myasthenia gravis)

In leichten und mittelschweren Fallen wird in der ersten Woche auf ntichternen Magen zundchst

| x | Tablette Ubretidtaglich (5,0 mg/Tag) verabreicht, in der zweiten Woche | /2 Tabletten (7,5 mg/Tag) und
ab der dritten Woche 2 Tabletten tiglich (10,0 mg/Tag). Bei i.m.Verabreichung gentigen | bis

I 1/2 Ampullen Ubretid (0,5 bis 0,75 mg) in zweitdgigen Abstanden. Im Bedarfsfall ist eine individuelle
Dosiserhéhung méglich. :

Art der Anwendung

Bei der Anwendung von Ubretid Tabletten sind deren langsamer Wirkungseintritt und deren lange
Wirkungsdauer sowie die individuelle Reaktion des Patienten zu beachten. Die Dosierung ist deshalb
individuell zu handhaben und von Faktoren, wie z.B.dem Zustand des unwillkirlichen Nervensystems,
abhéngig.

Bitte nehmen Sie Ubretid Tabletten nicht im Liegen und nur mit ausreichend Flussigkeit ein.

Ubretid Tabletten sollen morgens eine halbe Stunde vor dem Friihstiick auf niichternen Magen mit
ausreichend Fliissigkeit eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Verlauf der Erkrankung und wird vom Arzt festgelegt.
Haufigkeit der Anwendung

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ubretid Tabletten zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Ubretid Tabletten eingenommen haben als Sie sollten

Wie bei allen Arzneimitteln, die direkt oder indirekt einen stimulierenden Effekt auf den parasympathischen
Teil des unwillkirlichen Nervensystems ausiiben (Parasympathomimetika), kann es bei einer erheblichen
Uberdosierung zu einer sog. cholinergen Krise kommen. Dabei tritt zunehmende Muskelschwéche und evtl.
eine Lahmung der Atemmuskulatur auf. Der Patient muB dann einer stationaren Behandlung zugefuhrt
werden. Gegebenenfalls ist eine kiinstliche Beatmung einzuleiten.

Die durch starke Uberdosierung auftretenden Effekte auf das Herz-Kreislauf-System und die
Atemmuskulatur kdnnen durch das Gegenmittel Atropin (0,5 - | mg, gegebenenfalls bis zu 2 mg Atropinsulfat
s.c., bei schweren Reaktionen i.m. oder i.v.) unterdriickt werden.Wegen der langandauernden Wirkung von
Ubretidmuss die Atropin-Gabe gegebenenfalls mehrfach wiederholt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Ubretid Tabletten vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Ubretid Tabletten abbrechen

Soliten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, z.B.weil Ihnen die auftretenden Nebenwirkungen zu stark
erscheinen, so sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder Apotheker dariber.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Ubretid Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Patienten
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: betrifft mehr als | Anwender von |0 Haufig: betrifft | bis |0 Anwender von 100
Gelegentlich: betrifft | bis 0 Anwender von 1.000 | Selften: betrifft | bis 10 Anwender von 10.000
Sehr selten: betrifft weniger als | Anwender Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
von 10.000 verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen von Ubretid Tabletten sind dosisabhangig und &uBern sich-vorwiegend in
Nebenwirkungen durch Effekte auf das unwillkirliche Nervensystem (muskarinartig), seftener in
Nebenwirkungen durch Effekte auf die Muskulatur (nikotinartig).

Muskarinartige Nebenwirkungen

Verdauungstrakt: =

Sehr hdufig: Durchfall, Ubelkeit, Erbechen

Haufig: vermehrter Speichelflul3

Gelegentlich: Bauchkrampfe

Herz-Kreislauf-System:

Sehr hdufig: verlangsamte Herztatigkeit

Gelegentlich: erniedrigter Blutdruck bis hin zum Kreislaufkollaps
Atmungssystem:

Gelegentlich: verstarkte Schleimbildung

Selten: Atemnot durch Verkrampfungen der Atemwege mit vermehrter Schleimbildung

Haut:
Sehr hdufig: Schwitzen (SchweilBausbruch)

Funktionsstérungen der Augen:
Héufig: Pupillenverengung, Tranenfluf3

- Nikotinartige Nebenwirkungen

* Muskulatur:
Selten: Muskelzuckungen (Muskelfaszikulationen), Muskelkrampfe, Schluckbeschwerden, Muskelschwéche,
Ldhmungen.
Selten: Bei Frauen kénnen Ubretid Tabletten bei voriibergehendem Ausbleiben der Regelblutung (funktionelle
Amenorrhoe) zu menstruationsartigen Blutungen fiihren.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht-in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND UBRETID TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie diirfen. Ubretid Tabletten nach dem auf Faltschachtel und Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uber 25°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden: Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen:

6. WEITERE INFORMATIONEN x D

Was Ubretid Tabletten enthalten:
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Distigminbromid.
| Tablette enthalt 5,0 mg Distigminbromid.

Die sonstigen:Bestandteile sind:
Lactose, Maisstarke, Talkum, Magnesiumstearat.

Wie Ubretid Tabletten aussehen und Inhalt der Packung:

Ubretid Tabletten sind wei3e, runde Tabletten mit Teilungshilfen.
Ubretid Tabletten sind erhéltlich in Packungen mit . .~ -
20Tabletten und 50 Tabletten. 3

Klinikpackungen.
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Nycomed GmbH
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Fax:0800/2 95 - 55 55

E-mail: servicecenter@nycomed.de

Hersteller

Nycomed Austria GmbH
St.-Peter-StraB3e 25
A-4020 Linz
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