Weitere mogliche Nebenwirkungen deren Haufigkeiten nicht ableitbar sind

Storungen des Herz-Kreislauf-Systems
verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)
unerwiinschter Blutdruckabfall (Hypotonie)
Augenerkrankungen
Stérung der Anpassungsfihigkeit des Auges an das Nahsehen (Akkommodations-
stérungen)
Erkrankung der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
erhéhte Schleimbildung in den Bronchien
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Verdauungstrakts)
Ubelkeit
Erbrechen
Durchfall
Bauchkrampfe durch gesteigerte Darmperistaltik
Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Verstdrkter Harndrang
Muskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Muskelschwdche

B wie ist Kalymin® 60 N aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

73 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Kalymin® 60 N enthilt

Der Wirkstoff ist: Pyridostigminbromid.

Eine Filmtablette enthdlt 60 mg Pyridostigminbromid.

Die sonstigen Bestandeteile sind: Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Glutaminsaure-
hydrochlorid, hochdisperses Siliciumdioxid, Maisstdrke, mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Polyvinylalkohol, Talkum, Macrogol 3350, Polysorbat 80.

Wie Kalymin® 60 N aussieht und Inhalt der Packung

Kalymin® 60 N Filmtabletten sind weifle, ldngliche Filmtabletten mit beidseitiger
Bruchkerbe und einer Lange von ca. 17 mm. Sie sind in Braunglasflaschen mit Druck-
kappenverschluss in Packungen zu 50 Filmtabletten und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Hinweis fiir Myasthenia gravis-Patienten:

Muskelzittern
Muskelkrampfe
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Schweiflausbriiche
Allgemeine Erkrankungen und Besch
Speichel- und Tranenfluss
Diese Nebenwirkungen kénnen Zeichen einer Uberdosierung sein. Vergleichen Sie
dazu Abschnitt 3 unter ,,Wenn Sie eine groRere Menge von Kalymin® 60 N eingenom-
men haben als Sie sollten“.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Nach Anbruch der Flasche sind Kalymin® 60 N Filmtabletten noch 6 Monate haltbar.
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.

Bitte beachten Sie, dass in jeder Flasche zu 100 Filmtabletten ein kleiner Kunststoff-
behilter mit Trockenmittel enthalten ist, um die Filmtabletten vor Luftfeuchtigkeit zu
schiitzen. Belassen Sie diesen Trockenmittelkanister bitte auch nach dem Offnen in der
Flasche. Diese Behalter sind nicht zur Einnahme bestimmt. Achten Sie darauf, dass die
Behdlter nicht in die Reichweite von Kindern gelangen!

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hormosan Pharma GmbH = Hanauer LandstraBe 139-143
Tel.: (069) 47 87 30 = Fax: (0 69) 47 87 316

E-Mail: info@hormosan.de = www.hormosan.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2018.
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Die Deutsche Myasthenie-Gesellschaft e.V. ist eine bundesweit tatige Selbsthilfegruppe, welche sich fiir 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, Internet: www.dmg-online.de
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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Kalymin® 60 N und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Kalymin® 60 N beachten?
. Wie ist Kalymin® 60 N einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Kalymin® 60 N aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Kalymin® 60 N

60 mg Filmtabletten
Pyridostigminbromid
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Was ist Kalymin® 60 N und wofiir wird es angewendet?

Kalymin® 60 N ist ein indirektes Parasympathikomimetikum und hemmt die Cholinesterase.

Kalymin® 60 N wird angewendet

zur Behandlung von krankhafter Muskelschwache (Myasthenia gravis, myasthenisches Syndrom). Die Anwendung beim myasthenischen Syndrom erfolgt in Kombination mit

Guanidin.
[P was sollten Sie vor der Einnahme von Kalymin® 60 N beachten?

Kalymin® 60 N darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

allergisch gegen Pyridostigminbromid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind,
an mechanischen Verschliissen der Verdauungs- und Harnwege leiden,

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,

bevor Sie Kalymin® 60 N einnehmen.

an Krankheiten leiden, die mit erhGhtem Tonus der Bronchialmuskulatur einher-
gehen (z.B. bei Asthma bronchiale und spastischer Bronchitis),

an Entziindungen des Auges leiden,

Stillen (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen*).

Kalymin® 60 N ist bei Patienten mit Magengeschwiir (Ulcus ventriculi), Uberfunktion
der Schilddriise (Thyreotoxikose), dekompensierter Herzschwache und Herzinfarkt nur
nach sorgfdltiger Nutzen-Risiko-Abwagung anzuwenden.



Bei der Gabe von Kalymin® 60 N an Patienten mit verlangsamtem Herzschlag (Brady-
kardie), Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), Nierenversagen (ggf. ist eine Dosis-
anpassung erforderlich), Parkinsonscher Erkrankung, nach Magen-Darm-Operationen
ist besondere Vorsicht angezeigt.

Bei Patienten mit einem oder mehreren unter Gegenanzeigen genannten Risikofakto-
ren sind die Behandlungen sorgféltig zu tiberwachen (ggf. Dosisanpassung).

Einnahme von Kalymin® 60 N zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Kalymin® 60 N wird bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln
mit demselben Wirkprinzip (Cholinesterasehemmer) oder solchen, die das parasympa-
thische Nervensystem aktivieren, verstarkt. Das parasympathische Nervensystem ist
der Teil des Nervensystems, der die Kérperfunktion und den bewussten Willenseinsatz
kontrolliert. Kalymin® 60 N kann die Wirkung von Morphin und dessen Derivaten (stark
wirksame Schmerzmittel) verstarken sowie die Wirkdauer von bestimmten Muskelrela-
xanzien (Mittel zur Muskelerschlaffung wie Succinylcholin) verldngern.
Antimuskarinika (z. B. Atropin) hemmen die Wirkungen von Kalymin® 60 N auf die Spei-
cheldriisen, die Augen, das Herz, die Bronchialmuskulatur und den Darm. Die Wirkun-
gen auf die Skelettmuskulatur werden dagegen nicht beeinflusst.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Kalymin® 60 N in der
Schwangerschaft vorliegen, darf Kalymin® 60 N nur wéahrend der Schwangerschaft
angewendet werden, wenn |hr Arzt es fiir eindeutig erforderlich halt. Die intravenése
Gabe von Acetylcholinesterase-Hemmern, die Substanzgruppe, zu der Kalymin® 60 N

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei ungeniigendem Ausgleich lhrer Grundkrankheit bei der Anwendung dieses Medi-
kamentes oder bei unerwiinschten Wirkungen (cholinergen Effekten) nach relativer
Uberdosierung des Mittels (siehe auch unter Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind méglich?“) kann das Seh- und Reaktionsvermégen sowie die Urteilskraft des

Kalymin® 60 N enthdlt Lactose

Bitte nehmen Sie Kalymin® 60 N daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

[EX wie ist Kalymin® 60 N einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fach-

Bei Patienten mit krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis) muss die Dosie-
rung von Kalymin® 60 N in Abhéngigkeit von der Schwere der Erkrankung und dem
Ansprechen auf die Behandlung streng individuell bestimmt werden (siehe Abschnitt
3. ,Wie ist Kalymin® 60 N einzunehmen?*).

Die Aufnahme von Kalymin® 60 N aus dem Magen-Darm Trakt ist bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Methylcellulose oder Kohlekompretten gestort.

Substanzen, welche die Nerv-Muskel-Ubertragung stéren, wie z.B. einige Antibiotika
(Mittel gegen bakterielle Infektionen wie Streptomycin, Neomycin, Kanamycin, Genta-
micin, Polymyxin, Collistin, Oxytetracyclin, Clindamycin und Lincomycin), einige Anti-
arrhythmika (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen wie Chinidin, Procainamid und
Propranolol), Penicillamin, Lithium, Tranquilizer vom Benzodiazepin-Typ sowie Pheno-
thiazine (z. B. Chlorpromazin), kénnen die Wirkung von Kalymin® 60 N beeintrachtigen.
Auch Kortikosteroide in hoher Dosis beeintrachtigen die Wirkung von Kalymin® 60 N.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir Arzneimittel gelten kénnen, die Sie
bis vor kurzem angewendet haben.

gehort, kann in der Schwangerschaft zur Auslésung von vorzeitigen Wehen fiihren. Die
Gefahrvorzeitiger Wehen besteht dabei insbesondere zum Ende der Schwangerschaft.
Stillzeit

Da der Wirkstoff aus Kalymin® 60 N in die Muttermilch tibergeht, diirfen Sie wahrend
einer Behandlung mit Kalymin® 60 N nicht stillen. Ist eine Behandlung mit Kalymin®
60 N erforderlich, miissen Sie abstillen (siehe Abschnitt ,,Kalymin® 60 N darf nicht ein-
genommen werden, wenn Sie*).

Patienten vermindert sein. Auf unerwartete und plétzliche Ereignisse kann dann nicht
mehr schnell und gezielt genug reagiert werden. Eine aktive Teilnahme am Stra3enver-
kehr sowie das Bedienen elektrischer Werkzeuge und Maschinen sollte in diesem Fall
unterbleiben, ebenso das Arbeiten ohne sicheren Halt!

1 Filmtablette enthilt 0,445 g Lactose (eine Quelle fiir 0,223 g Glucose und 0,223 g
Galactose) entsprechend ca. 0,037 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat
einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

personal getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Die vom Arzt festgelegte Dosierung muss genau eingehalten werden!

Andern Sie daher keinesfalls die Dosierung ohne Riicksprache mit lhrem Arzt.
Krankhafte Muskelschwéche (Myasthenia gravis):

Zur symptomatischen Behandlung von Erwachsenen mit Myasthenia gravis werden 3-
bis 4-mal tdglich 1-3 Filmtabletten Kalymin® 60 N (entsprechend 180 mg bis maximal
720 mg Pyridostigminbromid taglich) eingenommen.

Myasthenisches Syndrom (Lambert-Eaton):

Beim myasthenischen Syndrom (Lambert-Eaton) wird Kalymin® 60 N in Kombination
mit Guanidin verabreicht. Die Behandlung beginnt mit der alleinigen Gabe von Kaly-
min® 60 N (3- bis 4-mal taglich 1-3 Filmtabletten). Sollte mit dieser Dosierung kein
befriedigender Behandlungserfolg erzielt werden, kann die Behandlung mit Guanidin
ergdnzt werden, wobei Guanidin zwischen den Kalymin-Einnahmezeitpunkten liegen
sollte. Die Dosierung wird abhédngig vom Ansprechen auf die Behandlung individuell
von lhrem Arzt festgelegt.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten werden mit etwas Fliissigkeit (ca. 1/2 Glas Wasser) eingenommen. Im
Allgemeinen wird Ihre individuelle Tagesdosis durch Ihren Arzt auf 2 -6 Einzelgaben ver-
teilt. Die Filmtabletten sind mit einer beidseitigen Bruchkerbe versehen und lassen sich
in zwei gleich grofRe Halften teilen. Dies ermdglicht die Einnahme von halben Filmtabletten.

Hinweis:

Die Dosierung von Pyridostigminbromid bei Myasthenia gravis muss in Abhdngigkeit
von der Schwere der Erkrankung und dem Ansprechen auf die Behandlung streng
individuell gehandhabt werden. Die Dosierungsempfehlung kann daher nur als
Anhaltspunkt dienen. Im Allgemeinen sollte jedoch die maximale Tagesdosis von
Pyridostigminbromid nicht iberschritten werden. Fiir die Gabe niedriger Dosen steht
die Darreichungsform Kalymin® 10 N mit 10 mg Pyridostigminbromid pro Filmtablette
zur Verfligung.

Patienten mit Nierenerkrankungen:
Fiir Patienten mit schwer geschadigter Niere oder Nierenversagen kann die Wirkdauer von
Kalymin® 60 N verldngert sein. Weisen Sie als betroffener Patient Ihren Arzt darauf hin.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung erfolgt in Abhangigkeit von der Art der Erkrankung. Dariiber
entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Kalymin® 60 N eingenommen haben, als Sie sollten

In jedem Fall ist sofort der Arzt zu verstandigen.

Die Einnahme zu grofer Mengen (Uberdosierung) von Kalymin® 60 N kann eine cholinerge
Krise (Krise aufgrund der Uberdosierung von Cholinesterase-Hemmern, zu denen
auch Kalymin® 60 N gehort) verursachen, die unter anderem (siehe unter Abschnitt 4.
,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*) mit deutlicher oder zunehmender Muskel-
schwdche bis zur Lahmung einhergeht — Gefahr lebensbedrohlicher Atemlahmung!

Wenn Sie die Einnahme von Kalymin® 60 N vergessen haben

Haben Sie zu wenig Kalymin® 60 N eingenommen oder eine Einzeldosis ganz verges-
sen, nehmen Sie im Nachhinein nicht eine gréflere Menge oder die vergessene Dosis
Wenn Sie die Einnahme von Kalymin® 60 N abbrechen

Setzen Sie das Medikament nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt ab, da
sonst Ihre Krankheitssymptome wieder verstarkt auftreten kénnen.

[ Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Kalymin® 60 N Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde

gelegt:
Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Als weitere Begleiterscheinungen kdnnen Blutdruckabfall bis hin zu Kreislaufkollaps
sowie verlangsamter Herzschlag bis hin zu Herzstillstand oder - paradoxerweise —
beschleunigter Herzschlag (reflektorische Tachykardie) auftreten. In einem solchen Fall
sind nach sofortigem Absetzen des Mittels durch den Arzt unmittelbar Notfallmafinah-
men einzuleiten (wie 1-2 mg Atropinsulfat langsam intravends geben, ggf. je nach
Verhalten der Pulsfrequenz die Anfangsdosis nach 2 -4 Stunden wiederholen).

zusatzlich ein, sondern halten Sie sich nach wie vor an Ihren Dosierungsplan. Im Zwei-
felsfall wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Gelegentlich: ~ kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschadtzbar

Magliche Nebenwirkungen
Selten: Hautausschlag



