Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als

1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten
weniger als 1 von 10.000 Behandelten
Haufigkeit aufgrund der verfugbaren
Daten nicht abschatzbar

Sehr selten:
Nicht bekannt:

Mogliche Nebenwirkungen
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

In sehr seltenen Fallen wurde Uber Hautausschlag berichtet.

Unter der Behandlung mit Kalymin retard (meistens bei
oralen Tagesdosen von mehr als 150 — 200 mg/Tag) kbnnen
folgende Nebenwirkungen auftreten (Haufigkeit nicht be-
kannt):

Augenerkrankungen

. Tranenfluss
Storungen der Anpassung des Auges an das Nahsehen
(Akkomodationsstorungen)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des
Mittelfells (Mediastinums)
. erhbdhte Bronchialsekretion

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
. Speichelfluss,
. Ubelkeit,
. Erbrechen,
. Durchfalle,
Bauchkrampfe (gesteigerte Peristaltik)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

. Verstarkter Harndrang

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort
. SchweiBausbruch

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen

. Muskelzittern

. Muskelkrampfe

. Muskelschwache

Nach Einnahme hoherer Dosen (500-600 mg/Tag oral) kon-
nen folgende Nebenwirkungen auftreten (Haufigkeit nicht
bekannt):

Herzerkrankungen

Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie) und andere uner-
winschte Reaktionen des Herz-Kreislaufsystems wie Blut-
druckabfall (Hypotonie).

Besondere Patientengruppen

Patienten mit einer bestimmten chronischen Atemwegser-
krankung (chronische obstruktive Atemwegserkrankung
COPD) kbnnen neben erhdhter Bronchialsekretion auch eine
Verlegung der Atemwege (Lungenobstruktion) zeigen.

Bei Asthmatikern kbnnen Atemwegsbeschwerden auftreten.

Beim Vorliegen hirnorganischer Veranderungen kénnen
unter Behandlung mit Pyridostigminbromid Zeichen einer
psychiatrischen Erkrankung auftreten bzw. kbnnen bereits
bestehende Symptome verstarkt werden.

Da alle oben genannten Symptome auch Zeichen einer cho-
linergen Krise sein kbnnen, sollte der Arzt unverziglich zu
Rate gezogen werden, damit die Ursache abgeklart werden
kann (siehe auch Abschnitt ,Uberdosierung®).
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Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Kalymin retard aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Die Flasche bitte fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Kalymin retard ist nach Anbruch 3 Monate haltbar. Sie durfen
das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkar-
ton nach ,Verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

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

6. Weitere Informationen

Was Kalymin retard enthalt

Der Wirkstoff ist:

Pyridostigminbromid.

Eine Retardtablette enthalt 180 mg Pyridostigminbromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glutaminsaurehydrochlorid, gefalltes Siliciumdioxid, Calcium-
hydrogenphosphat, hochdisperses Siliciumdioxid, Carbomer
(71G) und Magnesiumstearat (Ph. Eur.) pflanzlich.

Wie Kalymin retard aussieht und Inhalt der Packung
Kalymin retard 180 mg Retardtabletten sind weiBe, bikonve-
xe Oblongtabletten mit einseitiger Bruchkerbe. Auf beiden
Seiten der Bruchkerbe befindet sich die Pragung ,R". Die
Retardtablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Braunglasflaschen mit 50 und 100 Retardtabletten enthalten
zylindrische Behalter mit Trockenmittel, die die Retardtablet-
ten vor Luftfeuchtigkeit schiitzen. Diese Behalter sind nicht
zur Einnahme bestimmt und kbnnen nach vollstandiger
Entleerung der Flasche entsorgt werden. Achten Sie darauf,
dass diese Behalter nicht in die Reichweite von Kindern
gelangen.

Kalymin retard ist in Braunglasflaschen mit 50 und 100 Re-
tardtabletten (N2 und N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Temmler Pharma GmbH & Co. KG
TemmlerstraBe 2

35039 Marburg

Tel.: 06421 / 494-0

Fax: 06421 / 494-200

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im
September 2012.

Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

TEMMLER PHARMA

Die Deutsche Myasthenie-Gesellschaft e.V. ist eine
bundesweit tatige Selbsthilfegruppe, welche sich fur die
Anliegen von Myasthenia gravis-Patienten einsetzt.

Anschrift:

Deutsche Myasthenie-Gesellschaft e.V.
WesterstraBe 93, 28199 Bremen
Telefon: (0421) 59 20 60

Telefax: (0421) 50 82 26

Im Internet: www.dmg-online.de

70037995-3812/237

Kalymin® retard 180 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Pyridostigminbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 an lhren Arzt oder Apotheker.

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

+ Wenn eine der aufgefuhrten 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:
. Was ist Kalymin retard und wofur wird es angewendet?

. Wie ist Kalymin retard einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Kalymin retard aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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. Was mussen Sie vor der Einnahme von Kalymin retard beachten?
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(Seite 1)
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1. Was ist Kalymin retard und wofur wird es
angewendet?

Der Wirkstoff von Kalymin retard 180 mg Retardtablette,
Pyridostigminbromid, gehort zur Substanzgruppe der Cho-
linesterasehemmer. Die Wirkstoffe dieser Substanzgruppe
hemmen den Abbau von Acetylcholin, einem naturlichen
Ubertragerstoff von Nervenimpulsen auf die Muskulatur.
Dadurch wird die Wirkung von Acetylcholin verstarkt, was
eine Aktivierung der Muskulatur bestimmter innerer Organe,
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wie des Darms, sowie eine Leistungsverbesserung im Falle
von krankhafter Muskelschwache bewirkt.

Kalymin retard wird angewendet zur Behandlung von
- Myasthenia gravis (krankhafte Muskelschwache).

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Kalymin
retard beachten?




Kalymin retard darf NICHT eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pyridostigmin-
bromid oder einen der sonstigen Bestandteile von Kalymin
retard sind (siehe auch Abschnitt 6).

- bei Vorliegen mechanischer Verschlusse der Verdauungs-
oder Harnwege und

- bei allen Krankheitszustanden, die von einem erhdhten
Spannungszustand der Bronchialmuskulatur begleitet sind,
wie z. B. spastische Bronchitis und Asthma bronchiale.

- wahrend der Stillzeit (siehe auch Abschnitt ,Schwanger-
schaft und Stillzeit").

Bei folgenden Erkrankungen ist das erhdhte Risiko gegen

den Nutzen der Behandlung sorgfaltig abzuwéagen:

- Magengeschwr (Ulcus ventriculi)

- Uberfunktion der Schilddruse (Thyreotoxikose)

- nicht ausgeglichene Herzmuskelschwache (dekompen-
sierte Herzinsuffizienz)

- Herzinfarkt (Myokardinfarkt).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Kalymin re-

tard ist erforderlich

- bei Patienten mit verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie)

- nach Magen-Darm-Operationen

- bei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz):
Pyridostigminbromid wird hauptsachlich unverandert Uber
die Nieren ausgeschieden und sollte deshalb bei einge-
schrankter Nierenfunktion mit Vorsicht angewendet werden.
Fur Patienten mit Nierenerkrankungen kdnnen niedrigere
Dosierungen erforderlich sein. Die benbtigte Dosis sollte
nach Wirkung individuell bestimmt werden.

Wegen der Ahnlichkeit der klinischen Symptome bei Unwirk-
samkeit des Praparates (myasthene Krise) oder bei Uberdo-
sierung (cholinerge Krise) ist nach hoherer Dosierung beim
Auftreten entsprechender Symptome die Abklarung mit
einem geeigneten Testverfahren unter Beachtung der erfor-
derlichen VorsichtsmaBnahmen erforderlich (siehe auch

Abschnitt 3. ,Wie ist Kalymin retard einzunehmen?).

Patienten mit Nierenerkrankungen

Kalymin retard wird hauptsachlich unverandert tber die
Nieren ausgeschieden. Kalymin retard sollte deshalb bei
eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) mit
Vorsicht angewendet werden. (siehe auch Abschnitt 3 ,Wie
ist Kalymin retard einzunehmen?“).

Bei Einnahme von Kalymin retard 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.

- Kalymin retard kann die blockierende Wirkung von
Succinylcholin verlangern (Succinylcholin ist ein Wirkstoff,
der in der Allgemeinanésthesie als Muskelrelaxans ange-
wendet wird).

- Die gleichzeitige Verabreichung von Kalymin retard 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 Aufnahme (Absorption) von
Pyridostigminbromid. Die gleichzeitige Verabreichung von
Arzneimitteln, die Methylcellulose als Hilfsstoff enthalten,
sollte daher vermieden werden.

Bei Einnahme von Kalymin retard zusammen mit Nah-
rungsmitteln oder Getranken

Kalymin retard soll nicht mit einem alkoholhaltigen Getrank
eingenommen werden.

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

Schwangerschaft
Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung

von Pyridostigminbromid in der Schwangerschaft vorliegen,
durfen Sie Kalymin retard wahrend der Schwangerschaft nur
einnehmen, wenn lhr Arzt dies fur eindeutig erforderlich halt.

Die intravendse Gabe von Cholinesterasehemmern (Sub-
stanzgruppe, zu der Kalymin retard gehort) kann in der
Schwangerschaft zur Auslosung von vorzeitigen Wehen
fuhren. Die Gefahr vorzeitiger Wehen besteht dabei insbe-
sondere zum Ende der Schwangerschaft. Ob die Gefahr der
Ausldosung vorzeitiger Wehen auch bei oraler Anwendung
besteht, ist nicht bekannt.

Stillzeit

Da der Wirkstoff Pyridostigminbromid in die Muttermilch
ubergeht, durfen Sie wahrend einer Behandlung mit Kalymin
retard nicht stillen. Ist die Behandlung erforderlich, mussen
Sie abstillen.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nicht ausreichende Behandlung lhrer Grundkrankheit bei An-
wendung dieses Medikamentes oder unerwunschte Wirkun-
gen (cholinerge Effekte) nach relativer Uberdosierung des
Mittels (siehe auch unter Abschnitt ,4. Welche Nebenwir-
kungen sind moglich?“) kdbnnen das Seh- und Reaktionsver-
mogen sowie die Urteilskraft des Patienten vermindern. Auf
unerwartete und plotzliche Ereignisse kann dann nicht mehr
schnell und gezielt genug reagiert werden. Eine aktive Teil-
nahme am StraBenverkehr sowie das Bedienen elektrischer
Werkzeuge und Maschinen sollte in diesem Fall unterblei-
ben, ebenso das Arbeiten ohne sicheren Halt!

3. Wie ist Kalymin retard einzunehmen?

Nehmen Sie Kalymin retard immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Die Retardtabletten sollten mit reichlich Flussigkeit (vorzugs-
weise mit einem halben bis einem Glas Wasser) eingenom-
men werden. Bitte achten Sie darauf, dass Sie Kalymin
retard nicht im Liegen einnehmen.

Die Retardtablette besitzt eine Bruchrille, die die Einnahme
einer halben Retardtablette (90 mg Pyridostigminbromid) er-
moglicht. In kleinere Einheiten sollte die Retardtablette nicht
zerkleinert werden, da sonst die verzogerte Wirkstoffabgabe
in Frage gestellt wird.

Zur Uberbriuickung eines fur die Retardtablette zu kurz dau-
ernden Einnahmeintervalles und bei einem kurzzeitigen
Spitzenbedarf ist die Kombination mit den Uberzogenen Ta-
bletten von Pyridostigminbromid zu 60 mg Wirkstoff moglich.

Beispiel: Ein Patient benbtigt fur die ungestorte Nachtruhe
die letzte Tagesdosis um 22:00 Uhr. Die wahrend der Wach-
zeit am Tage eingenommenen Retardtabletten von Kalymin
retard wirken jedoch nur bis 18:00 Uhr. Die Zwischenzeit von
18:00 bis 22:00 Uhr wird mit den uberzogenen Tabletten von
Pyridostigminbromid zu 60 mg Wirkstoff uberbruckt.

Wegen der Ahnlichkeit der klinischen Symptome bei Unwirk-
samkeit des Praparates (myasthene Krise) und bei Uber-
dosierung (cholinerge Krise) ist nach hdherer Dosierung bei
Auftreten entsprechender Symptome die Abklarung mit
einem geeigneten Testverfahren unter Beachtung der erfor-
derlichen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis
zweimal taglich 1 bis 3 Retardtabletten.

Grundsatzlich sind die Dosierung und die Haufigkeit der
taglichen Einnahme abhangig vom Schweregrad der Er-
krankung und dem Ansprechen des Patienten auf die Be-
handlung. Die oben genannten Mengen kdbnnen deshalb

nur als Orientierung dienen und bedurfen der Anpassung an
den Bedarf jedes einzelnen Patienten. Die oben genannten

Mengen kdnnen unterschritten (die Einnahme einer halben

Retardtablette ist modglich) oder in Einzelfallen Uberschritten
werden.

Fur Patienten mit Nierenerkrankungen kdnnen niedrigere
Dosierungen erforderlich sein. Die benbtigte Dosis sollte
nach Wirkung individuell bestimmt werden (siehe auch Ab-
schnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Kalymin
retard ist erforderlich®).

Bei der Umstellung von Pyridostigminbromid mit 60 mg Wirk-
stoff auf Kalymin retard ist zu bedenken, dass Kalymin retard
nicht starker, sondern nur langer wirkt (6 bis 8 Stunden, gele-
gentlich auch langer, statt 2 bis 4 Stunden). Die Zahl der je-
weils als Einzeldosis eingenommenen Tabletten bleibt gleich,
jedoch werden die Retardtabletten innerhalb von 24 Stunden
seltener eingenommen.

Beispiel: Ein Patient, der bisher 6-mal taglich 3 Uberzogene
Tabletten zu 60 mg Wirkstoff (= 6 x 3 x 60 mg = 1080 mg pro
Tag) eingenommen hat, erhalt nun zweimal taglich 3 Retard-
tabletten Kalymin retard (= 2 x 3 x 180 mg = 1080 mg).

Meist ist es mit der Umstellung erforderlich, die Dosierung
von Kalymin retard auf den aktuellen Bedarf einzustellen, bei
schweren Erkrankungen unter Zuhilfenahme entsprechender
Testverfahren. Unter Umstanden ist es ratsam, die Einstel-
lung unter stationaren Bedingungen durchzufuhren.

Durch Infektionen oder andere belastende Faktoren kann die
jeweils erforderliche Dosis von Kalymin retard Schwankun-
gen unterworfen sein. Der behandelnde Arzt sollte dann
sofort zu Rate gezogen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Kalymin retard einge-
nommen haben, als Sie sollten
In jedem Fall ist sofort der Arzt zu verstandigen.

Bei Uberdosierung von Kalymin retard kann es zur choliner-
gen Krise kommen, die sich unter anderem in ausgepragter
oder gesteigerter Muskelschwache auBert. Wird eine solche
Situation verkannt, so besteht wegen muskularer Atmungs-
lahmung Lebensgefahr. Verlangsamter Herzschlag (Brady-
kardie) und - paradoxerweise - beschleunigter Herzschlag
(Tachykardie) kbnnen weitere Begleiterscheinungen sein.
GegenmaBnahmen bestehen im sofortigen Absetzen von
Kalymin retard oder anderen Cholinergika und in der Verab-
reichung von 1 bis 2 mg Atropinsulfat langsam intravenos. Je
nach Verhalten der Pulsfrequenz ist diese Dosis gegebenen-
falls nach 2 bis 4 Stunden zu wiederholen.

Wenn Sie die Einnahme von Kalymin retard vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Kalymin retard abbrechen
Setzen Sie das Medikament nicht ohne vorherige Ruckspra-
che mit lhrem Arzt ab, da sonst lhre Krankheitssymptome
wieder verstarkt auftreten kbnnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Kalymin retard Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:



