Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Amindan® 12 mg/ml Lésung zum
Einnehmen

Pyridostigminbromid

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

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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

Was ist Amindan und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Amindan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

1. Was ist Amindan und wofiir wird es mittel nur fir bestimmte Arten von Verstopfung ange-

angewendet? wendet wird. (siehe Abschnitt 1).
— wenn Sie allergisch gegen Pyridostigminbromid,

Amindan enthalt den Wirkstoff Pyridostigminbromid. Es Bromide oder einen der in Abschnitt 6. genannten
wird zur Behandlung von Myasthenia gravis bei Erwach- sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
senen und Kindern sowie zur Behandlung von paralyti-
schem lleus (einer seltenen Form von Verstopfung) bei Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Erwachsenen angewendet. Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie dieses
Bei Patienten mit Myasthenia gravis ermiiden die Muskeln  Arzneimittel einnehmen, wenn Sie:
schnell und werden schwach. In schweren Fallen kommt - an Asthma oder anderen Beschwerden im Brustbe-
es zur Lahmung der Muskeln. reich wie Keuchen, Atembeschwerden oder chroni-
Myasthenia gravis wird durch die Uberaktivitét eines schem Husten leiden
Proteins im Korper, der sogenannten Cholinesterase, — kudrzlich einen Herzinfarkt (Verstopfung der Blutgefale
verursacht. Dieses Arzneimittel gehért zu einer Gruppe des Herzens) hatten, einen verlangsamten Herzschlag
von Arzneimitteln, die als Cholinesterasehemmer oder andere Herzerkrankungen haben
bezeichnet werden. Diese stoppen die Uberaktivitat der — einen niedrigen Blutdruck haben
Cholinesterase. Dies hilft den Muskeln richtig zu funk- — ein Magengeschwir haben
tionieren. — an Epilepsie (Krampfanfélle) leiden

— an Morbus Parkinson (Krankheit, die eine Verlangsa-
mung der Bewegungen verursacht und die Koordina-
tion beeintrachtigt) leiden

— an Nierenfunktionsstérungen leiden

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Amindan beachten? — eine Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose) haben
— an Vagotonie leiden (Krankheit, bei der eine Uber-
Amindan darf nicht eingenommen werden, aktivitat des Vagusnervs Symptome wie langsamen
— wenn Sie an Verstopfung oder Harnverhalt leiden, es Puls, niedrigen Blutdruck, Verstopfung, Schweil3aus-
sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen dieses Arzneimittel briiche und schmerzhafte Muskelkrémpfe verursacht)
verordnet. Der Grund hierfir ist, dass dieses Arznei- — eine operative Entfernung Ihrer Thymusdrise hatten.
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Es gibt keine Hinweise auf besondere Wirkungen dieses
Arzneimittels bei dlteren Patienten. Altere Patienten kén-
nen jedoch haufiger von Herzrhythmusstérungen betrof-
fen sein als junge Erwachsene.

Einnahme von Amindan zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist sehr wichtig, da die gleichzeitige Anwendung von

mehreren Arzneimitteln die Wirkung der Arzneimittel

verstarken oder verringern kann. Informieren Sie insbe-

sondere |hren Arzt, falls Sie eines der folgenden Arznei-

mittel einnehmen:

— Anticholinergika (z. B. Atropin, Scopolamin)

— Steroide oder andere Immunsuppressiva

— Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen

— Antibiotika

— Arzneimittel zur Behandlung von Malaria (z.B. Chlo-
roquin, Hydroxychloroquin)

— Lithium (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Arten
von Depression)

— Methylcellulosehaltige Arzneimittel

— Lokalanasthetika und Allgemeinanésthetika

Wenn eine Operation bei lhnen geplant ist

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, da es die Wirkung bestimmter Arzneimittel,
die wahrend eines chirurgischen Eingriffs zur Muskelent-
spannung angewendet werden (z. B. Pancuronium,
Vecuronium), hemmen kann. Dieses Arzneimittel kann
zudem die Wirkung anderer Muskelrelaxantien (z. B.
Suxamethonium) verlangern.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

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 um Rat.

Da es nur unzureichende Erfahrung hinsichtlich der
Anwendung dieses Arzneimittels bei schwangeren
Frauen gibt, sollten Sie dieses Arzneimittel nur einneh-
men, wenn lhr Arzt dies fur unbedingt erforderlich halt. Die
intravendse Gabe von Cholinesterasehemmern (der
Substanzgruppe, zu der Pyridostigminbromid gehdort)
kann in der Schwangerschaft zur Auslésung von vorzei-
tigen Wehen fuhren. Die Gefahr vorzeitiger Wehen ist
gréRer zum Ende der Schwangerschaft. Ob die Gefahr
der Auslésung vorzeitiger Wehen auch bei oraler
Anwendung besteht, ist nicht bekannt.

Dieses Arzneimittel geht in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber, daher sollte der Sdugling angemessen
auf mdgliche Wirkungen Giberwacht werden.

Die Sicherheit von Amindan in Bezug auf die menschliche
Fortpflanzungsféahigkeit ist nicht erwiesen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Einnahme dieses Arzneimittels kann lhre Sehschérfe
beeintrachtigen. Fihren Sie daher kein Fahrzeug und
bedienen Sie keine Maschinen, wenn dieses Arzneimittel
Ihre Sehscharfe beeintrachtigt.

Amindan enthélt Natrium, Sorbitol (E420),
Propylenglycol (E1520), Natriumbenzoat (E211) und
Glycerol (E422)

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro ml, d. h. es istim Wesentlichen ,natriumfrei®.
Dies entspricht weniger als 115mg pro 5ml Dosis. In der
téglichen Héchstdosis (100 ml) enthalt dieses Arzneimittel
304 mg Natrium. Dies sollte bei Patienten mit natriumar-
mer Erndhrung beriicksichtigt werden, wenn sie eine
héhere Dosis als 7,5ml einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt 140 mg Sorbitol (E420) pro ml,
entsprechend 700mg pro 5ml.

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel
einnehmen oder erhalten, wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt
hat, dass Sie (oder lhr Kind) eine Unvertraglichkeit
gegenulber einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen
eine hereditére Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose
nicht abbauen kann - festgestellt wurde. Sorbitol kann
Magen-Darm-Beschwerden hervorrufen und kann eine
leicht abfuihrende Wirkung haben.

Dieses Arzneimittel enthalt 3,84 mg Propylenglycol
(E1520) pro ml, entsprechend 19,2mg pro 5ml.

Wenn Ihr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sprechen Sie
mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm dieses
Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Ihr Baby gleich-
zeitig andere Arzneimittel erhalt, die Propylenglycol oder
Alkohol enthalten.

Dieses Arzneimittel enthalt 1,27 mg Natriumbenzoat
(E211) pro ml, entsprechend 6,35mg pro 5ml. Natrium-
benzoat kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und
Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen)
verstarken.

Dieses Arzneimittel enthalt Glycerol (E422). Glycerol
kann Kopfschmerzen, Magenverstimmung und Durchfall
hervorrufen.

3. Wie ist Amindan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind, wie oft Sie |hr
Arzneimittel einnehmen missen.

Die Dosis hangt von lhrer Krankheit, lhrem Bedarf und
lhrem Alter ab:
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Myasthenia gravis

Die Wirkung dieses Arzneimittels tritt 30 bis 60 Minuten
nach der Einnahme ein.

Die Wirkung jeder Dosis hélt am Tag etwa vier Stunden
und in der Nacht etwa sechs Stunden an.

Nehmen Sie lhr Arzneimittel nach Méglichkeit so ein, dass
die Wirkung eintritt, wenn Sie Ihre Muskeln am meisten
benétigen, etwa beim Aufstehen und etwa 30 bis 60
Minuten vor einer Mahizeit.

Anwendung bei Erwachsenen

— Die ubliche Dosis fur Erwachsene betragt 2,5 ml bis
10ml Lésung funf- bis sechsmal taglich. Bei Bedarf
kénnen die Dosen auch gréRer sein, je nach Empfeh-
lung lhres Arztes.

Anwendung bei Kindern

— Fir Kinder unter 6 Jahren betragt die tbliche
Anfangsdosis 2,5ml Lésung.

— Fir Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren betragt die
Ubliche Anfangsdosis 5ml Lésung.
Ihr Arzt wird die Dosis schrittweise erhéhen, bis eine
maximale Besserung des Zustands eintritt. Bei Kindern
betragt die Gesamtdosis pro Tag Ublicherweise 2,5ml
bis 30 ml Lésung.

Paralytischer lleus (Verstopfung)

Anwendung bei Erwachsenen
— Die ubliche Dosis fur Erwachsene betragt 5 bis 20 ml
Losung taglich.

Anwendung bei Patienten mit Nieren- oder
Lebererkrankung

Ihr Arzt wird die Hohe lhrer Anfangsdosis bestimmen und
die Dosis steigern, bis eine maximale Verbesserung lhres
Zustands zu sehen ist.

Amindan ist zum Einnehmen.

Abmessen lhrer Dosis

Dieses Arzneimittel enthélt eine Applikationsspritze fur

Zubereitungen zum Einnehmen aus Kunststoff zum

Abmessen der korrekten Menge Ldsung, die lhnen

verordnet wurde. Die Zahlenskala auf der Seite zeigt an,

wie viele Milliliter (ml) L6sung Sie in die Applikations-

spritze aufgezogen haben.

1. Offnen Sie die Flasche: Driicken Sie auf den Kunst-
stoff-Schraubdeckel, wahrend Sie die Flasche gegen
den Uhrzeigersinn drehen (Abbildung 1).

I
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Abb. 1

2. Stellen Sie sicher, dass der Kolben der Applikations-
spritze vollstdndig nach unten gedriickt ist, und tau-
chen Sie diese dann in die Lésung (Abbildung 2).

3. Halten Sie die Applikationsspritze mit einer Hand und
fullen Sie sie, indem Sie den Kolben mit der anderen
Hand nach oben ziehen, bis die Markierung auf dem
Kolben der von lhrem Arzt verordneten Menge
entspricht (Abbildung 3). Die Markierungen sind in 1-
ml-Schritten angegeben, mit Zwischenmarkierungen
in 0,1-ml-Schritten.

4. Ziehen Sie die Applikationsspritze aus der Flasche,
fihren Sie sie in den Mund ein und driicken Sie den
Kolben hinunter. Schlucken Sie die Lésung sofort.

Wenn Sie mehr Lésung bendétigen, um die korrekte Dosis
sicherzustellen, waschen Sie die Applikationsspritze
zuerst aus und wiederholen Sie dann die Schritte 2 bis 4.
Wenn Sie die gesamte Dosis eingenommen haben,
verschlieRen Sie die Flasche, waschen Sie die Applika-
tionsspritze grindlich mit Wasser aus und trocknen Sie
sie. Geben Sie die Flasche und Applikationsspritze zuriick
in den Umkarton.

Wenn Sie eine groRere Menge von Amindan einge-
nommen haben, als Sie sollten

Zu den méglichen Symptomen einer Uberdosis zéhlen
Magenkrampfe, wellenartig auftretende Muskelkontrak-
tionen im Verdauungstrakt, Durchfall, Ubelkeit und
Erbrechen, erhéhter Schleim- und Speichelfluss, Schwit-
zen und Verengung der Augenpupillen. Als weitere
Symptome kdnnen verlangsamter Herzschlag, Muskel-
krampfe und Muskelzucken auftreten. Es kann auch eine
Muskelschwéche wie bei Myasthenia gravis auftreten.
Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken oder zu viel
Arzneimittel eingenommen haben oder eine andere
Person versehentlich Ihr Arzneimittel eingenommen hat,
wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, Apotheker oder
das nachstgelegene Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Amindan vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer lhrer téglichen Dosen
vergessen haben, nehmen Sie die vergessene Dosis
sobald wie mdéglich und die folgende Dosis zur gewohnten
Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
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Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Fragen Sie
Ihren Arzt um Rat, wenn Sie mehr als eine Dosis verges-
sen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen) kbnnen sein:

— Ausschlag

Mégliche Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit

(Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht

abschatzbar) kdnnen sein:

— Sehstdérungen mit verstarkter Trénensekretion

— unregelmaRiger Herzschlag, Herzblock, niedriger
Blutdruck, Ohnmacht

— vermehrte Sekretbildung, verbunden mit einer Veren-
gung der Atemwege

— Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Magenkrdmpfe,
verstarkter Speichelfluss

— UbermaRiges Schwitzen

— Muskelschwéche, Muskelzucken, Muskelzittern, Mus-
kelkrampfe

— plétzlicher Harndrang

— Uberempfindlichkeitsreaktion gegen dieses Arznei-
mittel

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Amindan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Flasche angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Nach Anbruch nicht l&nger als 28 Tage verwenden.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter http://www.bfarm.de/arznei-

mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Amindan enthélt

Der Wirkstoff ist Pyridostigminbromid.

1ml L6sung zum Einnehmen enthalt 12 mg Pyridostig-
minbromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Acesulfam-Kalium (E950), Citronensaure, Glycerol
(E422), Hyetellose, Natriumbenzoat (E211), Natriumcitrat
(Ph.Eur.), Sorbitol-L6sung 70% (nicht kristallisierend)
(Ph.Eur.) (E420), Himbeer-Aroma (enthalt Propylenglycol
(E1520)), gereinigtes Wasser.

Wie Amindan aussieht und Inhalt der Packung
Amindan Lésung zum Einnehmen ist eine klare, leicht
viskose Flissigkeit.

Es ist in Braunglas-Flaschen zu je 150 ml erhéltlich.
Amindan (Pyridostigminbromid) 12 mg/ml L6sung zum
Einnehmen ist erhaltlich als 150 ml Packung in einem
Karton mit jeweils einer 150 ml Flasche und einer 5-ml-
Applikationsspritze aus Polyethylen sowie als 750 ml
Packung in einem Karton mit fiinf 150 ml Flaschen und
funf 5-ml-Polyethylen-Applikationsspritzen.

Die Applikationsspritze ist mit einer Skala mit Markie-
rungen in 1-ml-Schritten und Zwischenmarkierungen in
0,1-ml-Schritten versehen.

Pharmazeutischer Unternehmer
DESITIN Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 591 01 525
Telefax: (040) 591 01 377

Hersteller

Laboratori FUNDACIO DAU
C De la letra C, 12-14 Poligibi
Industrial de la Zona Franca,
08040 Barcelona, Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2021.
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