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Vagantin® RIEMSER

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vagantin® RIEMSER,
50 mg, Uberzogene Tabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: 1 Uberzogene Tablette enthalt
50 mg Methantheliniumbromid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: 1 Uberzogene Tablette enthélt
139 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat)
und 62 mg Sucrose (siehe Abschnitte 4.3,
4.4 und 4.8).

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

. DARREICHUNGSFORM

Uberzogene Tablette

Runde, bikonvexe, auBen rot glanzende Uber-
zogene Tabletten.

KLINISCHE ANGABEN

Vagantin® RIEMSER wird angewendet bei
persistenter exzessiver idiopathischer prima-
rer Hyperhidrosis axillaris, d. h. es dient bei
sonst Gesunden zur Verminderung einer
fortbestehenden temperaturunabhangigen,
erheblich Ubersteigerten, das tégliche Le-
ben stark stérenden krankhaften Schweif3-
drisenaktivitat unter den Achseln.

Dieses Symptom muss mindestens seit
einem Jahr bestehen und ist mit topischen
(&uBerlichen) Behandlungen nicht ausrei-
chend zu kontrollieren.

Vagantin® RIEMSER wird angewendet bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jah-
ren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Einnahme erfolgt situationsbedingt (z. B.
bei psychischem Stress oder Prifungs-
angst), wobei nach Gabe von 1 Tablette
von 50 mg mit einer Hauptwirkung nach
2 Stunden und einer Wirkungsdauer von
ca. 6 Stunden zu rechnen ist.

Bei stark gestorten taglichen Aktivitaten
wird 1 Tablette im Abstand von 6 Stunden
gegeben und bis zu 3-mal taglich gestei-
gert bei Patienten, die einen taglichen Zeit-
raum von ca. 18 Stunden (also z.B. von
6-24 Uhr) fur ihre Aktivitdten bendtigen
(max. 150 mg pro Tag).

Die Dauer der Einnahme richtet sich nach
dem klinischen Bild.

Zu einer Anwendungsdauer von mehr als
4 Wochen liegen keine Daten vor.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Vagantin® RIEMSER wird unzerkaut etwa
15-30 Minuten vor den Mahlzeiten mit
ausreichend FlUssigkeit, z.B. mit 250 ml
Wasser, eingenommen.

Treten unter der Therapie mit Vagantin®
RIEMSER zu starke Mundtrockenheit oder
andere Nebenwirkungen auf, sollte die
Tagesdosis auf 2 Tabletten reduziert wer-
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den. In diesem Falle wird empfohlen, auf
die abendliche (3.) Einnahme zu verzichten.

4.3 Gegenanzeigen

Vagantin® RIEMSER darf nicht angewendet
werden bei:

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, den Farbstoff Gelborange S (E 110)
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

e mechanischen Stenosen des Magen-
Darm-Traktes, schweren chronischen ent-
zUndlichen Darmerkrankungen, toxischem
Megakolon,

e Harnverhaltung bei Prostataadenom oder
anderen Stenosen der Harnrohre,

e \orliegen eines Engwinkelglaukoms,

e Herzrhythmusstérungen, Tachykardie,

e Myasthenia gravis.

Kinder unter 12 Jahren durfen Vagantin®
RIEMSER nicht einnehmen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Jugendliche

Bei der Anwendung von Vagantin® RIEMSER
bei Jugendlichen ab 12 Jahren ist Vorsicht
geboten, da keine ausreichenden Daten
vorhanden sind.

Vagantin® RIEMSER darf nur mit Vorsicht
angewendet werden bei Patienten mit

e Niereninsuffizienz

e vorbestehenden Lebererkrankungen,
da keine ausreichenden Erfahrungen vor-
liegen.

Bei Patienten mit sekundarer Hyperhidrose
steht die Behandlung der Grundkrankheit
(z.B. Diabetes, Hyperthyreose, Adipositas)
im Vordergrund, Vagantin® RIEMSER ist
hierflr nicht geeignet (siehe Abschnitt 4.1.
Anwendungsgebiete).

Unter der Therapie mit Vagantin® RIEMSER
kann es zu einer verminderten Bildung von
Tranenflissigkeit kommen, was das Tragen
von Kontaktlinsen beeintréachtigen kann.

Durch das Auftreten von Mundtrockenheit
unter der Therapie mit Vagantin® RIEMSER
kann das Risiko flUr das Entstehen von
Schéden der Zahnsubstanz erhéht sein.

Patienten mit der seltenen hereditéren
Fructose-/Galactose-Intoleranz,  volligem
Lactase-Mangel, Glucose-Galactose-Mal-
absorption oder Sucrase-Isomaltase-Man-
gel sollten Vagantin® RIEMSER nicht ein-
nehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Verstérkung der anticholinergen Effekte
von:

Amantadin,

trizyklischen Antidepressiva,
Chinidin,

Disopyramid,

Antihistaminika

und anderen Anticholinergika.

Ebenso kann die tachykarde Wirkung von
B-Sympathikomimetika verstarkt werden.

Durch die Verminderung der Magen-Darm-
Motilitat kann die Absorption sémtlicher
gleichzeitig  verabreichter Medikamente
beeinflusst werden (Absorptionsverzoge-
rung und/oder verstéarktes AusmafB3 der
Resorption).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf
direkte oder indirekte schédliche Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, embryonale/
fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale
Entwicklung schlieBen (sieche Abschnitt 5.3).
Es liegen jedoch keine hinreichenden Daten
fr die Anwendung von Methanthelinium-
bromid bei Schwangeren vor. Ebenso ist
nicht untersucht, ob der Wirkstoff den Em-
bryo/Fétus im Mutterleib erreicht. Daher
sollte Vagantin® RIEMSER in der Schwan-
gerschaft nur unter strengster Indikations-
stellung angewendet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Methanthelinium-
bromid in die Muttermilch Ubergeht. Zudem
kénnen Anticholinergika die Laktation ver-
mindern. Daher sollte Vagantin® RIEMSER
in der Stillzeit nur unter strengster Indika-
tionsstellung angewendet werden.

Fertilitat

Es liegen keine humanen Fertilitatsdaten fur
Vagantin® RIEMSER vor. Der Wirkstoff hat-
te in Tierversuchen keinen Einfluss auf die
mannliche oder weibliche Fertilitat bei the-
rapeutischen Dosen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wie andere Anticholinergika kann Vagantin®
RIEMSER Akkommodationsstérungen mit
verschwommenem Sehen verursachen.
Patienten, die Vagantin® RIEMSER einneh-
men, sollten das Steuern eines Fahrzeugs
oder das Bedienen von gefahrlichen Ma-
schinen bis 6 Stunden nach der letzten Ein-
nahme vermeiden.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Behandlung mit Vagantin® RIEMSER
kann es zu peripheren anticholinergen
Nebenwirkungen kommen. Diese treten
aufgrund der weiten Verbreitung von Ace-
tylcholin-vermittelten Reaktionen im vege-
tativen Nervensystem an verschiedenen
Organsystemen auf. Diese unerwiinschten
Wirkungen sind reversibel und verschwin-
den nach Abfluten des Wirkstoffes, bzw.
nach Absetzen des Praparates.

Siehe Tabelle auf Seite 2.

Der enthaltene Farbstoff Gelborange S
(E 110) kann allergische Reaktionen her-
vorrufen.

Kinder und Jugendliche

Die Erfahrungen mit einer Anwendung von
Methantheliniumbromid bei Kindern und
Jugendlichen sind begrenzt. Besondere
Nebenwirkungen sind nicht zu erwarten.
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Sehr haufig Haufig Gelegentlich Nicht bekannt
(=1/10) (=1/100, < 1/10) (= 1/1000, < 1/100) (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar)
Erkrankungen des Immunsystems
| | | allergische Dermatitis
Augenerkrankungen
Akkommodationsstérung Mydriasis
(gilt besonders fur Patienten, die
hyperop sind und nicht ausreichend
korrigiert werden)
Herzerkrankungen
| Tachykardie
Mund- und Rachenbereich
Mundtrockenheit Nasopharyngitis,
Heiserkeit, Halsschmerzen
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
gastrointestinale Stérungen Erbrechen

(wie z.B. abdominale Schmerzen)

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

trockene Schleimhaut
(Augen, Nase, Vagina)

dermatologische Erscheinungen,
wie z.B. Hautrétung, Pruritus, Urti-
caria, Schuppung der Haut, Haut-
ausschlag, exfoliative Dermatitis

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Miktionsstérungen,
Restharnbildung

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Vergiftungserscheinungen sind bisher beim
Menschen nicht bekannt geworden. Bei
Uberdosierung ~ kénnen  anticholinerge
Symptome, wie Sehstoérungen, Tachykar-
die, Mundtrockenheit und Hautrétungen
auftreten, die mit einem Acetylcholineste-
rase-Hemmer (z. B. Neostigmin) behandelt
werden kénnen. Bei Glaukomkranken kann
lokal Pilocarpin gegeben werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anticho-
linergika; ATC-Code: D11AA

Wirkmechanismus und pharmakodyna-
mische Wirkungen

Methantheliniumbromid ist ein quaternares
Ammoniumderivat mit anticholinerger Wir-
kung. Es hemmt die Sekretion der Schweif-

drlsen durch Blockade der Muskarinrezep-
toren.

In Radioligand-Bindungsstudien wurde nach-
gewiesen, dass der Wirkstoff kompetitiv
und hochaffin (im nanomolaren Bereich) an
alle finf humanen Muskarinrezeptoren bin-
det und die Wirkung von Acetylcholin inhi-
biert.

Weiterhin vermindert Methantheliniumbro-
mid den Tonus der glatten Muskulatur im
Bereich des Magen-Darm- und des Uro-
genitaltraktes. Es hemmt die Magensaure-,
Bronchial- und Speichelsekretion sowie die
Akkommodation.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Die anticholinerge Wirkung von Methanthe-
liniumbromid fUhrt zu einer Hemmung der
vorwiegend cholinerg innervierten Schweil3-
drisen bei Patienten mit Hyperhidrosis. In
einer doppelblinden, placebokontrollierten
randomisierten Studie (N = 339) besserte
sich das klinische Bild bei fokaler Hyper-
hidrose signifikant. Eine Anwendungsbe-
obachtung bestatigte zudem die Wirksam-
keit bei generalisierter und fokaler Hyper-
hidrose (N = 48).

Weitere periphere anticholinerge Wirkun-
gen werden beobachtet (z.B. Hemmung
der Speichelsekretion, Dampfung der De-
trusorUberaktivitat). Dagegen treten kaum
anticholinerge Wirkungen im ZNS auf, da
das stark hydrophile Molekdl die Blut-Hirn-
Schranke nicht durchdringen kann.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Ermittlung zur Wirkungsdauer, Serum-
spiegel, Absorption und Elimination von
Vagantin® RIEMSER in der vorgesehenen
Dosierung von 3 x 50 mg im Abstand von
6 Stunden wurde nicht durchgefthrt. Klini-
sche Daten hierzu sind nicht bekannt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Dauer der Wirkung von Methanthelinium-
bromid ist klinisch langer als die von Atropin.

Es wurde eine Untersuchung an gesunden
Freiwilligen durchgefihrt (N = 12), die den
Verlauf der Serumspiegel nach Einnahme
von 2 Uberzogenen Tabletten Vagantin®,
einem Produkt identisch zu Vagantin®
RIEMSER, beschreibt. Es wurde im Mittel
ein Cpax VON 25 ng/ml erreicht, t. lag bei
etwa 3 h. Die Eliminationshalbwertzeit be-
trug etwa 2 h. Es wurde eine groBe inter-
individuelle Streuung der Serumspiegel be-
obachtet. Die Geschwindigkeit der Absorp-
tion und die Elimination waren biodquiva-
lent zu einer entsprechenden Trinkldsung.
Der Verlauf der Serumspiegel korrelierte gut
mit der Speichelsekretionshemmung.

Die absolute Bioverfligbarkeit von Methan-
theliniumbromid ist niedrig und im Einzelnen
nicht bekannt.

Der Wirkstoff wird im Organismus stark
metabolisiert. Im Urin von Patienten wurden
mehrere Abbauprodukte gefunden. Die Spal-
tung der Esterbindung, eine Glukuronidie-
rung der entstehenden Xanthen-9-carbon-
sdure sowie eine Hydroxylierung von Methan-
theliniumbromid wurden nachgewiesen.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
akuter und wiederholter Gabe und Genoto-
xizitét lassen die préaklinischen Daten keine
besonderen Gefahren fir den Menschen
erkennen.
Als Nebenwirkungen wurden bei Ratten
und Hunden Xerostomie und Mydriasis ver-
zeichnet. Eine wesentliche Erhéhung der
Dosis fuhrte beim Hund bei einigen Tieren
011061-73124
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zum Tod unter Curare-dhnlichen Intoxika-
tionszeichen.

Untersuchungen an der Ratte Uber 3 Gene-
rationen hinweg zeigten bei chronischer
Gabe des Wirkstoffes bis auf eine Wachs-
tumsretardierung nach hohen Dosen kei-
nen Einfluss auf die Nachkommen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maisstarke, Povidon (K 30), hochdisperses
Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrat, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.)[pflanzl.], Hypromel-
lose, Talkum, arabisches Gummi, Calcium-
carbonat, Titandioxid (E 171), weiBer Ton,
Macrogol 6000, Sucrose, Gelborange S
(E 110), Carnaubawachs.

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminium/PVC/PVDC Blister mit je 10
Uiberzogenen Tabletten.

Packung mit 20, 50 oder 100 Uberzogenen
Tabletten.

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin
phone +49 30 338427-0
e-mail info.germany@esteve.com
8. ZULASSUNGSNUMMER
88346.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

27. November 2015

10. STAND DER INFORMATION
November 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
011061-73124 3
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