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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mestinon® 10
10 mg/Tablette

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Tablette enthalt 10 mg Pyridostigmin-
bromid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Lactose-Monohydrat 30,0 mg/Tablette

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe, Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Tablette
WeiBe bis weiBliche, runde bikonvexe Ta-
blette.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Mestinon 10 ist ein Cholinesterasehemmer
und wird bei Kindern, Jugendlichen und Er-
wachsenen bei Myasthenia gravis ange-
wendet.

Mestinon 10 kann gemeinsam mit Mesti-
non 60 (Uberzogene Tabletten mit 60 mg
Pyridostigminbromid) angewendet werden,
um eine individuelle Einstellung der erfor-
derlichen Wirkstoffmenge zu erreichen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung von Pyridostigminbromid bei
Myasthenia gravis muss in Abhangigkeit
von der Schwere der Erkrankung und dem
Ansprechen auf die Behandlung individuell
gehandhabt werden. Die Dosierungsemp-
fehlungen kénnen daher nur als Anhalts-
punkte dienen.

Erwachsene

Zur Behandlung von Erwachsenen werden
2- bis 4-mal taglich 6 bis 18 Tabletten zu
10 mg (entsprechend 1 bis 3 Uberzogene
Tabletten Mestinon 60 zu 60 mg) empfoh-
len (entspricht 120—-720 mg Pyridostigmin-
bromid/Tag).

Kinder

Fur Kinder unter 6 Jahren wird anfanglich
eine Tagesdosis von 30 mg Pyridostigmin-
bromid und fir Kinder im Alter von
6-12 Jahren eine Tagesdosis von 60 mg
empfohlen.

Die Dosierung kann schrittweise taglich um
maximal 30 mg Pyridostigminbromid er-
hoht werden. Ublicherweise liegt die tagli-
che Dosierung bei 30-360 mg Pyridostig-
minbromid.

Jugendliche

Spezielle Dosisfindungsstudien fir Jugend-
liche liegen nicht vor. Die Dosierung erfolgt
nach Schwere der Erkrankung unter sorg-
faltiger BerUcksichtigung der Dosieremp-
fehlungen fUr Kinder und Erwachsene.

Altere Patienten
Es gibt keine speziellen Dosierungsemp-
fehlungen fur &ltere Patienten.
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Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Der Wirkstoff wird hauptsachlich unveran-
dert Uber die Nieren ausgeschieden. Fur
Patienten mit  Nierenfunktionsstérungen
kénnen daher niedrigere Dosierungen er-
forderlich sein. Die bendtigte Dosis sollte
deshalb je nach Wirkung individuell be-
stimmt werden (sieche Abschnitt 4.4).

Patienten mit eingeschrénkter Leber-
funktion

Es gibt keine speziellen Dosierungsemp-
fehlungen fir Patienten mit eingeschrankter
Leberfunktion.

Art der Anwendung
Die Tabletten werden mit etwas FlUssigkeit
eingenommen.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, andere Bromide oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

— Mechanische Verschlisse der Verdau-
ungs- oder Harnwege

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Mestinon 10 ist mit besonderer Vorsicht

anzuwenden bei

— Patienten mit obstruktiven Atemwegser-
krankungen wie Bronchialasthma und
chronisch obstruktiven Lungenerkrankun-
gen (COPD).

Mestinon 10 ist mit Vorsicht anzuwenden

bei

— Patienten mit Arrhythmien wie Bradykar-
die und atrioventrikularem Block (AV-
Block). Altere Patienten kénnen haufiger
von Rhythmusstérungen betroffen sein
als junge Erwachsene.

— Myokardinfarkt, dekompensierter Herz-
insuffizienz

— Hypotonie

— Vagotonie

— peptischem Ulkus

— Patienten nach Magen-Darm-Operatio-
nen

— Epilepsie

— Morbus Parkinson

— Schilddrisentberfunktion

— Nierenfunktionsstérungen (siehe Ab-
schnitt 4.2)

Bei diesen Erkrankungen ist das erhdhte
Risiko sorgféltig gegen den Nutzen der Be-
handlung abzuwéagen.

Bei Einnahme sehr hoher Dosen Pyridos-
tigminbromid kann die Verabreichung von
Atropin oder anderen Anticholinergika er-
forderlich sein, um dem muskarinergen
Effekt gezielt entgegenzuwirken ohne den
nikotinergen Effekt zu beeintrachtigen.

Eine Uberdosierung von Pyridostigminbro-
mid kann zu einer cholinergen Krise fuhren.
Diese muss von der myasthenen Krise un-
terschieden werden, die aufgrund einer
Verschlechterung der Erkrankung auftreten
kann. Sowohl die cholinerge als auch die
myasthene Krise kdnnen sich in einer aus-
gepragten oder gesteigerten Muskel-
schwache auBern.

Bei einer myasthenen Krise kann eine
intensivierte  Behandlung mit  einem

Cholinesterasehemmer (z.B. Mestinon 10)
erforderlich werden.

Bei einer cholinergen Krise muss die Be-
handlung mit Pyridostigminbromid sofort
unterbrochen und geeignete unterstitzen-
de MaBnahmen einschlieBlich Beatmung
eingeleitet werden (siehe Abschnitt 4.9).

Der Wirkstoff wird hauptsachlich unveran-
dert Uber die Nieren ausgeschieden und
sollte deshalb bei Niereninsuffizienz mit
Vorsicht angewendet werden. Fur Patien-
ten mit Nierenerkrankungen kénnen niedri-
gere Dosierungen erforderlich sein (siehe
Abschnitt 4.2).

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
Mestinon 10 nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Immunsuppressiva

Eine zeitgleiche Therapie mit Immunsup-
pressiva oder Kortikosteroiden kann die
Wirkung von Pyridostigminbromid verstar-
ken. Anfanglich kann die Gabe von Kortiko-
steroiden die Symptome der Myasthenia
gravis aber verschlechtern.

Thymektomie
Eine Thymektomie kann zu einer Verringe-
rung der erforderlichen Dosierung fuhren.

Methylcellulose

Methylcellulose kann die Absorption von
Pyridostigminbromid verhindern. Die gleich-
zeitige Verabreichung von Arzneimitteln, die
Methylcellulose als Hilfsstoff enthalten, soll-
te daher vermieden werden.

Anticholinergika

Atropin und Scopolamin antagonisieren die
muskarinerge Wirkung von Pyridostigmin-
pbromid. Die durch diese Arzneimittel ver-
ringerte Darmmotilitdt kann die Absorption
des Pyridostigminbromids beeintrachtigen.

Muskelrelaxantien

Pyridostigminbromid antagonisiert die Wir-
kung nicht-depolarisierender Muskelrela-
xantien (z. B. Pancuronium, Vecuronium).
Die blockierende Wirkung depolarisieren-
der Muskelrelaxantien (z.B. Suxametho-
nium) kann durch Pyridostigminbromid ver-
langert werden.

Sonstige Arzneimittel
Antibiotika vom Aminoglykosid-Typ (z.B.

Neomycin, Kanamycin), Lokalanasthetika
und einige Allgemeinanadsthetika, Antiar-
rhythmika und andere Substanzen, die die
neuromuskuldre Ubertragung stéren, kén-
nen die Wirkung von Pyridostigminbromid
beeinflussen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Mesti-
non 10 und eine groBflachige, &uBerliche
Anwendung von N,N-diethyl-m-toluamid
(DEET), das u.a. in Autan® enthalten ist,
sollten vermieden werden, da Pyridostig-
minbromid mdéglicherweise die Toxizitat von
DEET erhoht.
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4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die
Anwendung von Mestinon 10 in der Schwan-
gerschaft vor. In tierexperimentellen Stu-
dien zeigte Pyridostigmin nach oraler Gabe
keine teratogenen Wirkungen. Bei maternal
toxischen Dosen waren jedoch Fetotoxizi-
tat und Effekte auf die Nachkommen zu be-
obachten (siehe Abschnitt 5.3).
Pyridostigmin passiert die Plazentaschran-
ke. Da die Schwere der Erkrankung bei
Schwangeren erheblich schwanken kann,
ist hier besondere Sorgfalt geboten, um
eine cholinerge Krise durch Uberdosierung
zu vermeiden.

Die Anwendung von Mestinon 10 darf des-
halb wahrend der Schwangerschaft nur bei
strenger Indikationsstellung erfolgen. Das
Neugeborene sollte auf mogliche Wirkun-
gen Uberwacht werden.

Die i. v.-Anwendung von Cholinesterase-
hemmern in der Schwangerschaft kann zur
Ausldsung von vorzeitigen Wehen fuhren.
Die Gefahr vorzeitiger Wehen besteht dabei
insbesondere bei der Anwendung zum Ende
der Schwangerschaft. Ob die Gefahr der
Auslésung vorzeitiger Wehen auch bei ora-
ler Anwendung besteht, ist nicht bekannt.

Stillzeit

Pyridostigmin ist in geringen Mengen im
Plasma von gestillten Neugeborenen/Kin-
dern behandelter Frauen nachgewiesen
worden. Auf Basis einer nur sehr begrenz-
ten Anzahl von Fallen wurden keine Aus-
wirkungen auf gestillte Neugeborene/Kin-
der beobachtet. Ist eine Behandlung erfor-
derlich, sollte der Saugling auf mdgliche
Wirkungen Uberwacht oder abgestillt wer-
den.

Fertilitat

Tierexperimentell zeigte sich kein Effekt auf
die méannliche und weibliche Fertilitat (siehe
Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von Mestinon 10 kann zu
Akkommodationsstérungen oder Veren-
gungen der Pupillen fUhren und die Ver-
kehrstlchtigkeit beeintrachtigen. Bei un-
genlgender Kompensation der Grund-
krankheit oder cholinergen Effekten nach
relativer Uberdosierung von Mestinon 10
kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt sein.

4.8 Nebenwirkungen

Wie alle cholinergen Produkte kann Mesti-
non 10 unerwlUnschte Wirkungen auf die
Funktion des autonomen Nervensystems
haben.

Muskarinerge Nebenwirkungen konnen
sein: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch-
krampfe, gastrointestinale Hypermotilitat
sowie vermehrte Bronchialsekretion, Hyper-
salivation, Bradykardie und Miosis.

Die primaren nikotinergen Effekte sind
Muskelkrampfe, Faszikulationen und Mus-
kelschwéache.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde gelegt:

— Sehr haufig (= 1/10)

— Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

— Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

- Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

— Sehr selten (< 1/10.000)

— Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschéatz-
bar).

Folgende Nebenwirkungen wurden beob-
achtet:

Erkrankungen des Immunsystems

Haufigkeit

nicht bekannt:  ArzneimittelUberempfind-
lichkeit

Psychiatrische Erkrankungen

Beim Vorliegen hirnorganischer Verénde-
rungen koénnen unter der Behandlung mit
Pyridostigminbromid psychopathologische
Symptome bis hin zur Psychose auftreten;
bereits bestehende Symptome kdnnen ver-
starkt werden.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufigkeit
nicht bekannt: ~ Synkope

Augenerkrankungen

Haufigkeit

nicht bekannt:  Miosis, verstarkte Tranen-
sekretion, Akkommoda-
tionsstérungen (z.B. ver-
schwommenes Sehen)

Herzerkrankungen

Haufigkeit

nicht bekannt:  Arrhythmie (einschlieBlich
Bradykardie, Tachykardie,
AV-Block), Prinzmetal-
Angina

GeféaBerkrankungen
Haufigkeit
nicht bekannt:  Hitzegefuhl, Hypotonie

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-

raums und Mediastinums

Haufigkeit

nicht bekannt:  vermehrte  Bronchialse-
kretion, verbunden mit
einer bronchialen  Ob-
struktion; bei Asthmati-
kern kénnen Atemwegs-
beschwerden auftreten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufigkeit

nicht bekannt:  Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall,  gastrointesti-
nale Hypermotilitat, Hy-
persalivation, abdominale
Symptome (z.B. Unwohl-
sein, Schmerzen, Kramp-

fe)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

Selten: Hautausschlag (klingt ge-
wohnlich nach Absetzen
der Medikation ab. Es
sollten keine bromidhalti-
gen Arzneimittel verwen-
det werden).

Haufigkeit nicht

bekannt: Hyperhidrosis, Urtikaria

4.9 Uberdosierung

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-

chenerkrankungen

Héaufigkeit

nicht bekannt:  verstarkte Muskelschwa-
che, Faszikulation (Mus-
kelzucken), Tremor, Mus-
kelkrampfe oder ernied-
rigter Muskeltonus

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufigkeit nicht
bekannt:

verstarkter Harndrang

Die Nebenwirkungen treten in der Regel
dosisabhangig auf:

Unter der Behandlung mit Mestinon 10
(meistens bei oralen Dosen von mehr als
150-200 mg Pyridostigminbromid/Tag)
kdnnen insbesondere SchweiBausbruch,
Speichelfluss, Tranenfluss, vermehrte Bron-
chialsekretion, Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
falle, Bauchkrémpfe (durch gastrointestinale
Hypermotilitét), verstarkter Harndrang, Mus-
kelzittern, Muskelkrampfe, Muskelschwa-
che oder Akkommodationsstérungen auf-
treten (siehe Abschnitt 4.9). Nach Einnah-
me hoherer Dosen (500—-600 mg Pyridos-
tigminbromid/Tag oral) kénnen Bradykardie
sowie unerwlnschte kardiovaskulére Re-
aktionen und Hypotonie auftreten. Patien-
ten mit chronisch obstruktiver Atemwegs-
erkrankung (COPD) k&nnen neben erhohter
Bronchialsekretion auch Lungenobstruk-
tion zeigen. Bei Asthmatikern konnen
Atemwegsbeschwerden auftreten.

Die aufgeflihrten Nebenwirkungen kdénnen
auch Zeichen einer Uberdosierung bzw. ei-
ner cholinergen Krise sein. Die Ursache der
Nebenwirkungen sollte daher unbedingt
abgeklart werden (siehe Abschnitt 4.9).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kon-
tinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risi-
ko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Ange-
horige von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Bei einer Uberdosierung von Mestinon 10
kann es zur cholinergen Krise kommen, die
eine intensivmedizinische Uberwachung er-
forderlich macht. Wird eine solche Situation
verkannt, so besteht wegen muskulérer At-
mungslahmung Lebensgefahr.

Mégliche Symptome der cholinergen Krise
Muskarinerge Effekte

Hypersalivation, Lakrimation, Rhinorrhoe,
leichtes bis starkes Schwitzen, vermehrte
Bronchialsekretion, Bronchospasmus, Haut-
rotung, Miosis und Akkommodationssto-
rungen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen,
erhdhte Peristaltik und Durchfall, unwillkCr-
liche Miktion und Defékation mit abdomi-
nellen Krampfen, extreme Bradykardie bis
zum Herzstillstand, Blutdruckabfall bis zum
Kreislaufkollaps, periodische Sinustachy-
kardie, Lungenddem.

006519-90560
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Nikotinerge Effekte

Gelegentliche Muskelkrampfe, Faszikula-
tionen, Adynamie, generelle Schwéche bis
hin zur L&hmung, die in besonders schwe-
ren Fallen zu einer Apnoe und zerebralen
Anoxie fuhren kann.

Als zentralnervése Symptome kdnnen Un-
ruhe, Verwirrtheit, verwaschene Sprache,
Nervositéat, Gereiztheit und visuelle Halluzi-
nationen beobachtet werden.
Konvulsionen und Koma koénnen auftreten.

Therapie der cholinergen Krise

— Acetylcholinesterasehemmer sofort ab-
setzen. Medikamentenpause fir 3 bis
4 Tage

— Bei erheblicher Atemdepression kunstli-
che Beatmung

— Atropingaben (1 bis 2 mg Atropinsulfat)
langsam intravends (alle 5 bis 30 min
falls erforderlich) und Dosisreduktion
nach klinischen Gesichtspunkten (insbe-
sondere der Pulsfrequenz).

— Keine Plasmatherapie

— Bei starker Verschleimung: intensive
Bronchialtoilette, Fllssigkeit i.v., Sekre-
tolytika, ggf. Broncholytika

— Vorsichtiger Wiederaufbau der Acetyl-
cholinesterasehemmer-Therapie,  z.B.
Beginn mit 0,5 mg Pyridostigminbromid
parenteral alle 4 bis 6 Stunden oder
4-mal 20 mg Pyridostigminbromid oral

Therapie bei Akkommodationsstérungen
Mydriatika, z.B. Tropicamid (Druckkontrol-
lel).

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Choliner-
gika, Cholinesterasehemmstoffe
ATC-Code: NO7AA02

Pyridostigmin ist ein reversibler Inhibitor der
Acetylcholinesterase, also des Enzyms, das
Acetylcholin metabolisiert und inaktiviert.
Es erhoht damit die Konzentration des
Acetylcholins am neuromuskularen Uber-
gang der Skelettmuskulatur. Pyridostigmin
passiert nicht die Blut-Hirn-Schranke und
hat eine langere Wirkung als Neostigmin.
Der Wirkungseintritt erfolgt etwas langsa-
mer als bei Neostigmin, im Allgemeinen
nach 30 bis 60 Minuten. Im Vergleich zu
Neostigmin sind die muskarinerge Kompo-
nente und das Risiko entsprechender Ne-
benwirkungen bei Pyridostigmin schwa-
cher ausgepragt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Bei peroraler Aufnahme wird Pyridostigmin
nur zu etwa 22-25% resorbiert. Die Ge-
schwindigkeit und das AusmaB der Re-
sorption zeigen breite interindividuelle Un-
terschiede.

Bei oraler Anwendung von Pyridostigmin-
bromid wurden bei gesunden Probanden
bei taglichen Dosen von 120 mg,
120-370 mg und 180-1440 mg fur die
orale Bioverflgbarkeit Werte von 7,6 %,
18,9% und 3-4% gefunden, wobei die
Crrax Werte 40-60 pg/l, 20-100 pg/l bzw.
180 pg/lund die tmax-Werte 3—-4 h, 1,5-6 h
bzw. 1,5 h betrugen. Diese niedrige und
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stark schwankende Bioverflgbarkeit, die
sich in allen Studien zeigte, wird der niedri-
gen Resorption von Pyridostigminbromid
zugeschrieben. Bei Patienten mit Myasthe-
nia gravis kann die BioverfUgbarkeit auf
3,3 % abfallen.

Verteilung

Pyridostigmin ist nicht an Plasmaproteine
gebunden. Das Verteilungsvolumen bei
i.v.-Verabreichung betrug 1,03 I/kg bis
1,43 I/kg bei gesunden Probanden, 1,76 I/
kg bei Patienten mit Myasthenie und 0,53 I/
kg bis 1,1 I/kg in der Chirurgie.

Die Konzentration von Pyridostigmin in der
Muttermilch betrug 36—-113 % des im mut-
terlichen Plasma gemessenen Wertes, d. h.
der Saugling nimmt beim Stillen nur eine
sehr geringe Dosis auf (etwa 0,1 % der von
der Mutter pro Kilogramm Koérpergewicht
aufgenommenen Dosis).

Biotransformation

Pyridostigmin wird nur zu einem geringen
Anteil metabolisiert. Es wird durch Plasma-
cholinesterasen hydrolysiert. Der Hauptme-
tabolit von Pyridostigmin ist das Hydrolyse-
produkt 3-Hydroxy-N-Methylpyridin.

Elimination

Die Plasmaclearance erfolgt sehr schnell
mit 0,65 I/h/kg bei gesunden Probanden,
mit 0,29 bis 1,0 I’/h/kg bei Patienten mit
Myasthenie und mit 0,52 bis 0,98 I/h/kg bei
Patienten nach operativen Eingriffen.

Intravends  verabreichtes  Pyridostigmin
wird hauptsachlich Uber die Niere ausge-
schieden (zu 75-90 %), und zwar als un-
veranderter Wirkstoff oder in Form inaktiver
Metaboliten im Verhéltnis von etwa 4:1.
Bei oraler Gabe werden dosisabhangig ins-
gesamt 5-15 % der verabreichten Dosis
als unveranderter Wirkstoff Uber die Niere
ausgeschieden. Dies spiegelt die niedrige
orale Resorption von Pyridostigmin wider.

Nach intravendser Verabreichung betrugen
die Eliminationshalbwertszeiten bei gesun-
den Probanden 1,51-1,74 h, bei Myas-
thenie-Patienten 1,05 h und bei chirurgi-
schen Patienten 0,38-1,86 h.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nach oraler Gabe toxischer Dosen an Ratten
stieg die Mortalitét infolge akuten Lungenver-
sagens. Schéadigungen der neuromuskula-
ren Synapsen des Zwerchfells waren histolo-
gisch nachweisbar. Die langerfristige orale
Gabe an Ratten flUhrte zur Hemmung der
Plasma-Cholinesterase und der Erythrozyten-
Acetylcholinesterase.

Standard in-vitro und in-vivo Tests zur gene-
tischen Toxikologie ergaben keine Hinweise
auf ein klinisch relevantes genotoxisches Po-
tential von Pyridostigmin. Praklinische Stu-
dien zur Kanzerogenitat von Pyridostigmin
wurden nicht durchgeflhrt.

Tierexperimentelle Studien zur Reproduk-
tionstoxizitat an Ratten zeigten nach oraler
Gabe von Pyridostigmin keine Effekte auf die
mannliche und weibliche Fertilitét. In Untersu-
chungen zur Embryotoxizitédt kam es im ma-
ternal toxischen Dosisbereich zu einer er-
héhten Resorptionsrate und zu Ossifika-
tionsverzdgerungen bei den Feten. In einer
Peri-/Postnatalstudie war die GréBe und

6

Gewichtszunahme bei den Nachkommen
behandelter Muttertiere erniedrigt.

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maisstarke, Lactose-Monohydrat, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Kartoffelstarke, Tal-
kum, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.
Mestinon 10 ist nach Anbruch 6 Monate
haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren.
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Glasflasche mit 50, 100 oder 250 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
Lutticher StraBe 5
53842 Troisdorf

. ZULASSUNGSNUMMER

6037144.00.01

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
12.03.1962

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 26.01.2005

STAND DER INFORMATION
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VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Weitere Darreichungsformen:
Mestinon® 5, Injektionslésung
Mestinon® 60, tiberzogene Tablette
Mestinon® retard, Retardtablette

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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