Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ubretid® Tabletten 5 mg
Wirkstoff: Distigminbromid

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 lhnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die vermeintlich gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ubretid Tabletten und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ubretid Tabletten beachten?
3. Wie ist Ubretid Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.  Wie ist Ubretid Tabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Ubretid und wofiir wird es angewendet?

Ubretid Tabletten, nachfolgend Ubretid genannt, ist ein Arzneimittel zur
Erhéhung der Spannung der Blasenmuskulatur sowie der Muskulatur des
Bewegungsapparates.

Ubretid wird angewendet bei

- Blasenentleerungsstorungen mit Erschlaffung des Blasenmuskels
aufgrund von Nervenerkrankungen.

- Ermidungslahmung der Muskulatur des Bewegungsapparates zum
Teil einhergehend mit Schluck- und Atemlahmung (Myasthenia gra-
vis).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ubretid beachten?

Ubretid darf nicht eingenommen werden, bei

- Allergie gegen den Wirkstoff Distigminbromid oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von Ubretid.

- Uberempfindlichkeit gegen Brom.

- Darmverschluss, Verengungen oder Krampfzustanden des Darms,
der Gallen- oder Harnwege.

- Atemnotanfallen infolge Verkrampfung der Atemwege (Bronchialasth-
ma).

- Regenbogenhautentziindung des Auges.

- Vermehrter Spannung der Muskulatur des Bewegungsapparates
(Myotonie).

- Schittellahmung (Parkinsonismus).

- Schilddrusenuberfunktion.

- Schock nach Operationen und Kreislaufkrisen.

- Frischem Herzinfarkt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ubretid ein-

nehmen, wenn eine der folgenden Erkrankungen flr Sie zwar heute nicht

mehr gelten, aber friher einmal zutrafen:

- Herzfunktionsstérungen wie Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie),
verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), Durchblutungsstérungen
des Herzmuskels (Myokardischdmie).

- Niedriger Blutdruck.

- Magengeschwdr.

- Zwdlffingerdarmgeschwdir.

- Anfallsleiden (Epilepsie).

- Kurzliche Darm- oder Blasenoperation.

Die Anwendung von Ubretid bei Blasenentleerungsstorungen soll im Rah-
men eines Gesamtkonzepts therapeutischer Mallhahmen erfolgen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit von Ubretid wurde bei Kindern und Jugendlichen nicht nach-
gewiesen. Daher sollte Ubretid bei Kindern und Jugendlichen nicht ange-
wendet werden.

Einnahme von Ubretid zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Ubretid kann vermindert werden durch
- Arzneimittel der Gruppe Anticholinergika, wie Atropin und atropinartig
wirkende Substanzen. Hierzu gehdren psychotrope Wirkstoffe (trizy-

klische und tetrazyklische Antidepressiva), Medikamente, die allergi-
sche Reaktionen unterdriicken (Antihistaminika) und Psychoparmaka
(Neuroleptika). Sie haben einen hemmenden Effekt auf einen Teil
des unwillkurlichen Nervensystems und vermindern die Wirkung von
Ubretid an Auge, Herz, Bronchial-, Blasen- und Darmmuskulatur. Die
Wirkung von Ubretid an der Muskulatur des Bewegungsapparates
bleibt unbeeinflusst.

- Den Wirkstoff Dipyridamol (z.B. Persantin®).

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen.

- Arzneimittel aus der Gruppe der Glukokortikoide.

- Arzneimittel zur 6rtlichen Betdubung (wie Procain) und Chinine, Chi-
nidin, Chloroquin und Lithium). Dies kann zu einer Verschlechterung
flhren bei Patienten die an einer Ermidungsléhmung der Muskulatur
des Bewegungsapparates (Myasthenia gravis) leiden.

Weitere Wirkungen

- Ubretid beeinflusst die Wirkung von Arzneimitteln zur Muskelerschlaf-
fung, eingesetzt z.B. bei einer Narkose. Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit,
wenn Sie Ubretid einnehmen.

- Ubretid verstarkt die Wirkung von vielen Chemikalien zur Insekten-
bekampfung (Insektiziden). Das sollten alle Patienten beachten, die
diesen Stoffen ausgesetzt sind.

- Die gleichzeitige Anwendung von Ubretid und Arzneimitteln, die direkt
oder indirekt ebenfalls einen stimulierenden Effekt auf einen Teil des
unwillkiirlichen Nervensystems auslben, kann insbesondere bei Pa-
tienten mit Ermidungslahmung der Muskulatur des Bewegungsappa-
rates (Myasthenia gravis) zu einer Uberdosierung (cholinerge Krise)
flhren.

- Einige Antibiotika (wie Neomycin, Streptomycin und Kanamycin) kon-
nen bei Patienten mit Myasthenia gravis die Wirkung von Acetylcholin,
einem Botenstoff der Nerven, vermindern. Die Dosis von Ubretid In-
jektionsldsung muss gegebenenfalls entsprechend der Reaktion des
Patienten angepasst werden.

- Bei Patienten, die Arzneimittel der Gruppe Betablocker einnehmen,
kann Ubretid zu einer langanhaltenden Senkung der Herzfrequenz
flhren.

- Vorsicht ist geboten, wenn Ubretid gleichzeitig mit Arzneimitteln ge-
gen Bluthochdruck wie Betablocker und Calciumkanalblocker ange-
wendet wird.

- Die gleichzeitige Anwendung von Ubretid mit Arzneimitteln gegen
Herzrhythmusstérungen (einschlieflich Chinidin und Procainamid)
und Digitalisglykosiden kann zur Verlangsamung des Herzschlages
flhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit der Anwendung von Ubretid in der Schwangerschaft wurde
nicht nachgewiesen. Daher sollte Ubretid in der Schwangerschaft nicht an-
gewendet werden.

Es ist nicht gesichert, ob Ubretid in die Muttermilch tbergeht. Deshalb soll
Ubretid wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden. Wenn die Be-
handlung mit Ubretid zwingend erforderlich ist, muss das Stillen wéahrend
der Behandlung unterbrochen werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ubretid kann infolge von Pupillenverengung und Beeintrachtigung des
scharfen Sehens in wechselnden Entfernungen die Sehleistung verandern.
Somit ist die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr und zur
Bedienung von Maschinen beeintrachtigt.

Ubretid enthélt Lactose

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

3.  Wie ist Ubretid einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:
Allgemeine Dosierungsrichtlinien fiir Erwachsene

Ublicherweise wird mit der Einnahme von 1 Tablette Ubretid pro Tag eine
therapeutische Wirkung erzielt.

Je nach Reaktion erfolgt eine Erhéhung auf 2 Tabletten taglich oder eine
Reduktion auf 1 Tablette jeden zweiten oder dritten Tag. Es durfen nicht
mehr als 2 Tabletten Ubretid am Tag eingenommen werden.

Auf Anwendungsgebiete bezogene Dosierungen
Blasenentleerungsstérungen aufgrund von Nervenerkrankungen

Im Allgemeinen gentigt eine Behandlung mit Tabletten. Es wird empfohlen,
in den ersten Tagen bis zum Eintreten einer Besserung taglich 1 Tablette
Ubretid einzunehmen. Die Wirkung lasst sich meist mit 1 - 2 Tabletten je-
den zweiten oder dritten Tag aufrechterhalten.

Der Arzt kann die Behandlung auch mit 1 Ampulle (0,5 mg) intramuskular
beginnen. Die gleiche Dosis, erforderlichenfalls bis auf 0,01 mg/kg Kérper-



gewicht erhéht, wird jeden dritten bis vierten Tag bis zum Wirkungseintritt
wiederholt. Nach eingetretener Wirkung kann wie oben mit Tabletten weiter
verfahren werden.

Ermiidungsldhmung der Muskulatur des Bewegungsapparates zum Teil
einhergehend mit Schluck- und Atemldhmung (Myasthenia gravis)

In leichten und mittelschweren Fallen wird in der ersten Woche zunachst
1 Tablette Ubretid taglich verabreicht, in der zweiten Woche 1% Tabletten
und ab der dritten Woche 2 Tabletten taglich.

Im Bedarfsfall ist eine individuelle Dosiserhdhung mdglich.

Art der Anwendung

Bei der Anwendung von Ubretid sind dessen langsamer Wirkungseintritt
und lange Wirkungsdauer sowie die individuelle Reaktion des Patienten
zu beachten. Die Dosierung ist deshalb individuell zu handhaben und von
Faktoren, wie z.B. dem Kérpergewicht, klinischem Status, Ansprechen auf
die Therapie des Patienten, dem Zustand des unwillkirlichen Nervensys-
tems und der langen Wirkungsdauer des Arzneimittels, abhangig.

Nehmen Sie Ubretid

- morgens eine halbe Stunde vor dem Frihstick,
- auf niichternem Magen,

- mit ausreichend kaltem Wasser und

- in aufrechter Haltung ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Verlauf der Erkrankung
und wird in Absprache mit dem Arzt festgelegt.

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

Wenn Sie eine groRere Menge Ubretid eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei einer erheblichen Uberdosierung kann es zu einer sogenannten cho-
linergen Krise kommen.

Dabei tritt zunehmende Muskelschwache und eventuell eine Lahmung der
Atemmuskulatur auf. Sie sollten dann sofort ins Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Ubretid vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben. Fiihren Sie die Einnahme wie in der Dosierungsan-
leitung beschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ubretid abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, z.B. weil Ihnen die auftre-
tenden Nebenwirkungen zu stark erscheinen, sprechen Sie bitte mit Ihrem
Arzt daruber.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Mogliche Nebenwirkungen:

Sehr hédufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
*  Verlangsamte Herztatigkeit™.

. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall.

*  Verstarktes Schwitzen.

Haéufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
. Pupillenverengung, erhohter Tranenfluss.
*  Vermehrter Speichelfluss.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Lahmung des Ziliarmuskels.

Verschwommensehen

Erniedrigter Blutdruck®.

Verstarkte Schleimbildung in den Bronchien.
Bauchschmerzen.

Gesteigerte Darmbewegungen.

Harninkontinenz.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Schwindel, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Sprachstérungen.
Herzrhythmusstorungen (ventrikuldre Tachykardie).

Verkrampfungen der Atemwege (Bronchospasmus).
Schluckstoérungen.

Ausschlag.

Muskelkrampfe, Muskelschwache unwillkirliche Muskelzuckungen.
Bei Frauen kann Ubretid zu UnregelmaRigkeiten bei der Regelblutung
flhren.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

*  Anaphylaktische Reaktionen.

. Angst, Depression, Reizbarkeit, Sinnestauschungen (Halluzinatio-
nen), Unruhe.

* Von Bedeutung sind insbesondere die Herz-Kreislauf-Wirkungen in der Zeit nach Opera-
tionen. Haufig kommt es zu einem verlangsamten Herzschlag, in Einzelféllen auch zum
Herzstillstand.

*  Grand-mal-Anfall (epileptischer Anfall).

*  Vorhoffimmern, Angina Pectoris (Schmerzen im Brustraum), Herzstill-
stand.

*  Atemschwierigkeiten bei Patienten mit fortschreitendem Muskel-
schwund.

Nicht bekannt (Hadufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar):
. Misslaunig-gereizte Stimmung (Dysphorie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Ubretid aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Behaltnis angegebenen Verfalldatum nach ,Verwendbar bis:* nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiit-
zen.

Entsorgung

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ubretid enthalt
Der Wirkstoff ist: Distigminbromid.
1 Tablette enthalt 5,0 mg Distigminbromid.

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

Wie Ubretid aussieht und Inhalt der Packung

WeilRe, runde biplane Tabletten mit abgeschragten Randern und einer
Kreuzbruchkerbe als Teilungshilfe auf der einen Seite und der Pragung
,UB*und ,5.0“ auf der anderen Seite.

Ubretid ist erhaltlich in Packungen mit 20 Tabletten und 50 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Muller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Februar
2020.

Information fiir den behandelnden Arzt

Glukokortikoide kénnen die Wirkung von Ubretid vermindern. Insbesonde-
re bei Myasthenia gravis kann dies eine héhere Dosierung von Ubretid
erfordern, wodurch jedoch die Gefahr einer Uberdosierung verstarkt wird.

Die durch starke Uberdosierung auftretenden Effekte auf das Herz-Kreis-
lauf-System und die Atemmuskulatur kénnen durch das Antidot Atropin (1
bis 2 mg Atropinsulfat bevorzugt intravends oder auch intramuskular ver-
abreicht) unterdriickt werden. Wegen der langandauernden Wirkung von
Ubretid muss die Atropin-Gabe gegebenenfalls mehrfach wiederholt wer-
den.

Ubretid® ist eine eingetragene Marke der Takeda GmbH
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