Durchfalle
Bauchkrampfe (gesteigerte Peristaltik)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
verstdrkter Harndrang

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
SchweiBausbruch

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Muskelzittern
Muskelkrampfe
Muskelschwache

Nach Einnahme héherer Dosen (500-600 mg/Tag oral) kénnen folgende
Nebenwirkungen auftreten (Haufigkeit nicht bekannt):

Herzerkrankungen
Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie) und andere unerwiinschte Reaktio-
nen des Herz-Kreislaufsystems wie Blutdruckabfall (Hypotonie).

Besondere Patientengruppen

Patienten mit einer bestimmten chronischen Atemwegserkrankung (chro-
nisch obstruktive Atemwegserkrankung COPD) kénnen neben erhéhter
Bronchialsekretion auch eine Verlegung der Atemwege (Lungenobstruktion)
zeigen.

Wie ist Kalymin® retard aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Kalymin® retard ist nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
nach ,,verwendbar bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Kalymin® retard enthalt

Der Wirkstoff ist:

Pyridostigminbromid.

Eine Retardtablette enthdlt 180 mg Pyridostigminbromid.

il

Bei Asthmatikern kénnen Atemwegsbeschwerden auftreten.

Beim Vorliegen hirnorganischer Veranderungen konnen unter Behandlung
mit Pyridostigminbromid Zeichen einer psychiatrischen Erkrankung auftre-
ten bzw. konnen bereits bestehende Symptome verstarkt werden.

Da alle oben genannten Symptome auch Zeichen einer cholinergen Krise
sein kénnen, sollte der Arzt unverziiglich zu Rate gezogen werden, damit die
Ursache abgekldrt werden kann (siehe auch Abschnitt ,,Uberdosierung®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
figung gestellt werden.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Glutaminsdurehydrochlorid, geflltes Siliciumdioxid, Calciumhydrogenphos-
phat, hochdisperses Siliciumdioxid, Carbomer (71G) und Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.) pflanzlich.

i I_|_I_|_|_I_I
Wie Kalymin® retard aussieht und Inhalt der Packung

Kalymin® retard 180 mg Retardtabletten sind weif3e, bikonvexe Oblongtab-
letten mit einseitiger Bruchkerbe. Auf beiden Seiten der Bruchkerbe befindet
sich die Pragung ,,R“. Die Retardtablette kann in gleiche Halften geteilt wer-
den.

Die Braunglasflaschen mit 50 und 100 Retardtabletten enthalten zylindrische
Behadlter mit Trockenmittel, die die Retardtabletten vor Luftfeuchtigkeit
schiitzen. Diese Behdlter sind nicht zur Einnahme bestimmt und kénnen
nach vollstandiger Entleerung der Flasche entsorgt werden. Achten Sie dar-
auf, dass diese Behdlter nicht in die Reichweite von Kindern gelangen.

Kalymin® retard ist in Braunglasflaschen mit 50 und 100 Retardtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hormosan Pharma GmbH

Hanauer LandstraBe 139-143

60314 Frankfurt am Main

Tel.: 069 / 47 87 30

Fax: 069 / 47 87 316

E-Mail: info@hormosan.de

www.hormosan.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.

51747727

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

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

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spdter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen 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 Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Kalymin® retard und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Kalymin® retard beachten?
Wie ist Kalymin® retard einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Kalymin® retard aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AUV~ WN -

Kalymin® retard

180 mg Retardtabletten
Wirkstoff: Pyridostigminbromid

Was ist Kalymin® retard und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Kalymin® retard 180 mg Retardtabletten, Pyridostigmin-
bromid, gehort zur Substanzgruppe der Cholinesterasehemmer. Die Wirk-
stoffe dieser Substanzgruppe hemmen den Abbau von Acetylcholin, einem
natiirlichen Ubertrégerstoff von Nervenimpulsen auf die Muskulatur. Dadurch

Kalymin® retard wird angewendet zur Behandlung von
Myasthenia gravis (krankhafte Muskelschwdche).

wird die Wirkung von Acetylcholin verstarkt, was eine Aktivierung der Mus-
kulatur bestimmter innerer Organe, wie des Darms, sowie eine Leistungs-
verbesserung im Falle von krankhafter Muskelschwdche bewirkt.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Kalymin® retard beachten?

Kalymin® retard darf NICHT eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Pyridostigminbromid oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
bei Vorliegen mechanischer Verschliisse der Verdauungs- oder Harnwege.

bei allen Krankheitszustdnden, die von einem erh6hten Spannungszu-
stand der Bronchialmuskulatur begleitet sind, wie z. B. spastische Bron-
chitis und Asthma bronchiale.
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wahrend der Stillzeit (siehe auch Abschnitt ,,Schwangerschaft und Still-
zeit®).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bei folgenden Erkrankungen ist das erhdhte Risiko gegen den Nutzen der
Behandlung sorgfiltig abzuwdgen:
Magengeschwiir (Ulcus ventriculi)
Uberfunktion der Schilddriise (Thyreotoxikose)
nicht ausgeglichene Herzmuskelschwéche (dekompensierte Herzinsuffizienz)
Herzinfarkt (Myokardinfarkt).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Kalymin® retard einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Kalymin® retard ist erforderlich

bei Patienten mit verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie)

nach Magen-Darm-Operationen

bei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz): Pyridostigmin-
bromid wird hauptséchlich unverandert iiber die Nieren ausgeschieden
und sollte deshalb bei eingeschrankter Nierenfunktion mit Vorsicht an-
gewendet werden. Fiir Patienten mit Nierenerkrankungen kénnen nied-
rigere Dosierungen erforderlich sein. Die benétigte Dosis sollte nach
Wirkung individuell bestimmt werden.

Wegen der Ahnlichkeit der klinischen Symptome bei Unwirksamkeit des Prd-
parates (myasthene Krise) oder bei Uberdosierung (cholinerge Krise) ist nach

Einnahme von Kalymin® retard zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.
Kalymin® retard kann die blockierende Wirkung von Succinylcholin ver-
langern (Succinylcholin ist ein Wirkstoff, der in der Allgemeinanadsthesie
als Muskelrelaxans angewendet wird).

hoherer Dosierung beim Auftreten entsprechender Symptome die Abklarung
mit einem geeigneten Testverfahren unter Beachtung der erforderlichen Vor-
sichtsmainahmen erforderlich (siehe auch Abschnitt 3. ,,Wie ist Kalymin®
retard einzunehmen?*).

Patienten mit Nierenerkrankungen

Kalymin® retard wird hauptsachlich unverandert iiber die Nieren ausgeschie-
den. Kalymin® retard sollte deshalb bei eingeschrankter Nierenfunktion
(Niereninsuffizienz) mit Vorsicht angewendet werden (siehe auch Abschnitt 3.
»Wie ist Kalymin® retard einzunehmen?“).

Die gleichzeitige Verabreichung von Kalymin® retard und eine grofflachige,
duBerliche Anwendung von N,N-Diethyl-m-toluamid (DEET), das u. a. in
Autan® enthalten ist, sollte vermieden werden.

Methylcellulose verhindert die Aufnahme (Absorption) von Pyridostig-
minbromid. Die gleichzeitige Verabreichung von Arzneimitteln, die Me-
thylcellulose als Hilfsstoff enthalten, sollte daher vermieden werden.

Einnahme von Kalymin® retard zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Kalymin® retard soll nicht mit einem alkoholhaltigen Getrank eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Pyridostig-
minbromid in der Schwangerschaft vorliegen, diirfen Sie Kalymin® retard
wahrend der Schwangerschaft nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fiir ein-
deutig erforderlich halt.

Die intravendse Gabe von Cholinesterasehemmern (Substanzgruppe, zu der
Kalymin® retard gehért) kann in der Schwangerschaft zur Auslésung von
vorzeitigen Wehen fiihren. Die Gefahr vorzeitiger Wehen besteht dabei ins-
besondere zum Ende der Schwangerschaft. Ob die Gefahr der Auslosung
vorzeitiger Wehen auch bei oraler Anwendung besteht, ist nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nicht ausreichende Behandlung lhrer Grundkrankheit bei Anwendung die-
ses Medikamentes oder unerwiinschte Wirkungen (cholinerge Effekte) nach
relativer Uberdosierung des Mittels (siehe auch unter Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?*) konnen das Seh- und Reaktionsvermogen
sowie die Urteilskraft des Patienten vermindern. Auf unerwartete und plétz-

Wie ist Kalymin® retard einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal ein.

Art der Anwendung

Die Retardtabletten sollten mit reichlich Fliissigkeit (vorzugsweise mit einem
halben bis einem Glas Wasser) eingenommen werden. Bitte achten Sie dar-
auf, dass Sie Kalymin® retard nicht im Liegen einnehmen.

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

Zur Uberbriickung eines fiir die Retardtablette zu kurz dauernden Einnah-
meintervalles und bei einem kurzzeitigen Spitzenbedarf ist die Kombination
mit den iiberzogenen Tabletten von Pyridostigminbromid zu 60 mg Wirkstoff
moglich.

Dosierung

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

Grundsatzlich sind die Dosierung und die Haufigkeit der taglichen Einnahme
abhdngig vom Schweregrad der Erkrankung und dem Ansprechen des Pati-
enten auf die Behandlung. Die oben genannten Mengen kdnnen deshalb nur
als Orientierung dienen und bediirfen der Anpassung an den Bedarf jedes
einzelnen Patienten. Die oben genannten Mengen kdnnen unterschritten
(die Einnahme einer halben Retardtablette ist modglich) oder in Einzelfillen
tiberschritten werden.

Stillzeit

Da der Wirkstoff Pyridostigminbromid in die Muttermilch iibergeht, diirfen
Sie wahrend einer Behandlung mit Kalymin® retard nicht stillen. Ist die Be-
handlung erforderlich, miissen Sie abstillen.

liche Ereignisse kann dann nicht mehr schnell und gezielt genug reagiert
werden. Eine aktive Teilnahme am StraBBenverkehr sowie das Bedienen elek-
trischer Werkzeuge und Maschinen sollte in diesem Fall unterbleiben, ebenso
das Arbeiten ohne sicheren Halt!

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

Beispiel: Ein Patient benoétigt fiir die ungestorte Nachtruhe die letzte Tages-
dosis um 22:00 Uhr. Die wahrend der Wachzeit 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 {iberzogenen Tabletten
von Pyridostigminbromid zu 60 mg Wirkstoff tiberbriickt.

Wegen der Ahnlichkeit der klinischen Symptome bei Unwirksamkeit des Pré-
parates (myasthene Krise) und bei Uberdosierung (cholinerge Krise) ist nach
hoherer Dosierung bei Auftreten entsprechender Symptome die Abklarung
mit einem geeigneten Testverfahren unter Beachtung der erforderlichen Vor-
sichtsmafinahmen erforderlich.

Fiir Patienten mit Nierenerkrankungen kdnnen niedrigere Dosierungen er-
forderlich sein. Die benétigte Dosis sollte nach Wirkung individuell be-
stimmt werden (siehe auch Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Kalymin® retard ist erforderlich®).

Bei der Umstellung von Pyridostigminbromid mit 60 mg Wirkstoff auf Kalymin®
retard ist zu bedenken, dass Kalymin® retard nicht starker, sondern nur lan-
ger wirkt (6 bis 8 Stunden, gelegentlich auch langer, statt 2 bis 4 Stunden).
Die Zahl der jeweils als Einzeldosis eingenommenen Tabletten bleibt gleich,
jedoch werden die Retardtabletten innerhalb von 24 Stunden seltener ein-
genommen.

Beispiel: Ein Patient, der bisher 6-mal taglich 3 iiberzogene Tabletten zu
60 mg Wirkstoff (= 6 x 3 x 60 mg = 1.080 mg pro Tag) eingenommen hat, er-
hélt nun zweimal taglich 3 Retardtabletten Kalymin® retard (=2 x 3 x 180 mg
=1.080 mg).

Meist ist es mit der Umstellung erforderlich, die Dosierung von Kalymin® retard
auf den aktuellen Bedarf einzustellen, bei schweren Erkrankungen unter Zu-
hilfenahme entsprechender Testverfahren. Unter Umstanden ist es ratsam,
die Einstellung unter stationdaren Bedingungen durchzufiihren.

Durch Infektionen oder andere belastende Faktoren kann die jeweils erfor-
derliche Dosis von Kalymin® retard Schwankungen unterworfen sein. Der
behandelnde Arzt sollte dann sofort zu Rate gezogen werden.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Kalymin® retard eingenommen haben, als Sie sollten

In jedem Fall ist sofort der Arzt zu verstandigen.

Bei Uberdosierung von Kalymin® retard kann es zur cholinergen Krise kom-
men, die sich unter anderem in ausgepragter oder gesteigerter Muskel-
schwdche duflert. Wird eine solche Situation verkannt, so besteht wegen
muskuldrer Atmungslahmung Lebensgefahr. Verlangsamter Herzschlag
(Bradykardie) und — paradoxerweise — beschleunigter Herzschlag (Tachy-
kardie) konnen weitere Begleiterscheinungen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Kalymin® retard vergessen haben

GegenmaBnahmen bestehen im sofortigen Absetzen von Kalymin® retard
oder anderen Cholinergika und in der Verabreichung von 1 bis 2 mg Atropin-
sulfat langsam intravends. Je nach Verhalten der Pulsfrequenz ist diese
Dosis gegebenenfalls nach 2 bis 4 Stunden zu wiederholen.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge 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 Riicksprache mit Ihrem
Arzt ab, da sonst Ihre Krankheitssymptome wieder verstarkt auftreten konnen.

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Hdufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschatz-
bar

Mogliche Nebenwirkungen
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
In sehr seltenen Fallen wurde iiber Hautausschlag berichtet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Unter der Behandlung mit Kalymin® retard (meistens bei oralen Tagesdosen

von mehr als 150-200 mg/Tag) kdnnen folgende Nebenwirkungen auftre-
ten (Héufigkeit nicht bekannt):

Augenerkrankungen
Tranenfluss
Stérungen der Anpassung des Auges an das Nahsehen (Akkomodations-
storungen)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mittelfells (Medias-
tinums)

erhdhte Bronchialsekretion
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Speichelfluss

Ubelkeit

Erbrechen
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