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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
UBRETID 5 mg-TABLETTEN

Wirkstoff: Distigminbromid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was sind Ubretid 5 mg-Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Ubretid 5 mg-Tabletten beachten?
Wie sind Ubretid 5 mg-Tabletten einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie sind Ubretid 5 mg-Tabletten aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Ubretid 5 mg-Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Ubretid ist ein Hemmstoff der Acetylcholinesterase (ein Enzym an den Nervenenden) und wird

angewendet bei

- Blasenentleerungsstorungen mit Erschlaffung des Blasenmuskels aufgrund von
Nervenerkrankungen (neurogenen Blasenentleerungsstorungen mit hypotonem Detrusor im
Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts)

- krankhafter Muskelschwiche oder -ermiidbarkeit (Myasthenia gravis)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ubretid 5 mg-Tabletten beachten?

Ubretid 5 mg-Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Distigminbromid, Brom oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei mechanischem Darmverschluss, Verengungen oder Krampfzustinden des Darms, der
Gallen- oder Harnwege

- bei Atemnotanfillen infolge Verkrampfung der Atemwege (Bronchialasthma)

- bei Regenbogenhautentziindung des Auges

- bei vermehrter Spannung der Muskulatur des Bewegungsapparates (Myotonie)

- bei Schiittellahmung (Parkinsonismus)

- bei Uberschuss von Schilddriisenhormonen (Thyreotoxikose).

- bei nicht ausgeglichener Herzschwiche (dekompensierter Herzinsuffizienz), frischem
Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen, insbesondere verlangsamtem Puls und AV-Block
(bestimmte Herzrhythmusstérung)

- bei schwerem postoperativen Schock

- bei schwerer Kreislaufschwiche

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ubretid 5 mg-Tabletten einnehmen.



Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ubretid 5 mg-Tabletten ist erforderlich, bei
- Magengeschwiir

- Zwolffingerdarmgeschwiir

- Anfallsleiden (Epilepsie)

- niedrigem Blutdruck

- Entziindung der Darmwand (Enteritis)

- anfallsweiser Verkrampfung der Muskulatur (Tetanie)

- kiirzlich erfolgten Operationen an Darm oder Harnblase

Ubretid hemmt die Acetylcholinesterase, ein Enzym, das Acetylcholin (Botenstoff, welcher
Informationen von einer Nervenzelle zur anderen iibertrégt) abbaut. Daher ist in Situationen, in denen
die Verstarkung der Effekte von Acetylcholin unerwiinscht ist Vorsicht geboten, z.B. bei
Herzfunktionsstérungen.

Einnahme von Ubretid S mg-Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen bzw. angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen bzw. anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Die Sicherheit von Distigminbromid in der Schwangerschaft wurde nicht nachgewiesen. Ubretid soll
daher wéhrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Neugeborene Kinder von Frauen, deren krankhafte Muskelschwiche oder -ermiidbarkeit (Myasthenia
gravis) mit Ubretid behandelt wird, konnen eine voriibergehende Muskelschwiche zeigen.

Es ist nicht gesichert, ob Ubretid in die Muttermilch iibergeht. Deshalb sollen Ubretid 5 mg-Tabletten
wihrend der Stillzeit nicht eingenommen werden. Schétzt Ihr Arzt eine Behandlung als notwendig ein,
muss das Stillen wahrend des Behandlungszeitraums unterbrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Ubretid 5 mg-Tabletten kdnnen infolge von Pupillenverengung und Beeintrachtigung des scharfen
Sehens in wechselnden Entfernungen die Sehleistung und somit die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme
am Straflenverkehr und zur Bedienung von Maschinen beeintréchtigen.

Ubretid 5 mg-Tabletten enthalten Lactose

Dieses Arzneimittel enthilt Milchzucker (151,0 mg Lactose-Monohydrat).

Bitte nehmen Sie Ubretid 5 mg-Tabletten erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

3. Wie sind Ubretid S mg-Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bei der Anwendung von Ubretid 5 mg-Tabletten sind deren langsamer Wirkungseintritt und deren
lange Wirkungsdauer sowie die individuelle Reaktion des Patienten zu beachten. Die Dosierung ist



individuell zu handhaben. Sie ist vom Allgemeinzustand des Patienten, insbesondere der
Ausgangslage seines unwillkiirlichen Nervensystems, abhéngig.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Zunichst tiglich morgens auf niichternen Magen eine halbe Stunde vor dem Friihstiick 1 Tablette
solange, bis eine therapeutische Wirkung erkennbar ist. Gewohnlich wird nach der ersten
Behandlungswoche auf zwei- bis dreitigige Einnahmeintervalle iibergegangen (1 - 2 Tabletten).
Die Tagesdosis ist als Einzeldosis einzunehmen.

Dosierungshinweise fiir spezielle Patientengruppen.:

Bei Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung notwendig.

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion kdnnen keine Dosierungsempfehlungen aufgrund
fehlender Studien angegeben werden.

Bei élteren Patienten (iiber 65 Jahre) ist die Dosis zu verringern.

Hinsichtlich der Anwendung von Ubretid bei Kindern und Jugendlichen liegen bislang nur
unzureichende Erkenntnisse vor.

Auf Anwendungsgebiete bezogene Dosierungen.:

Blasenentleerungsstorungen mit Erschlaffung des Blasenmuskels aufgrund von Nervenerkrankungen
Es wird empfohlen, in den ersten Tagen bis zum Eintreten einer Besserung téglich 1 Tablette Ubretid
morgens auf niichternen Magen eine halbe Stunde vor dem Friihstiick zu verabreichen. Die Wirkung
lasst sich meist mit 1 — 2 Tabletten jeden zweiten oder dritten Tag aufrechterhalten.

Die Behandlung kann auch mit 1 Ampulle Ubretid 0,5 mg verabreicht in einen Muskel (intramuskulér)
begonnen werden. Die gleiche Dosis - erforderlichenfalls bis auf 0,01 mg/kg Korpergewicht erhoht -
wird jeden 3. bis 4. Tag bis zum Wirkungseintritt wiederholt. Nach eingetretener Wirkung kann der
Effekt mit der Einnahme von 1 — 2 Tabletten Ubretid jeden 2. oder 3. Tag erhalten werden.

Krankhafte Muskelschwdiche oder -ermiidbarkeit (Myasthenia gravis)

Im Allgemeinen geniigt die Behandlung mit Tabletten zum Einnehmen. In der ersten Woche wird
tiglich 1 Tablette morgens auf niichternen Magen eine halbe Stunde vor dem Friihstiick
eingenommen. In der zweiten Woche werden die Tagesdosen auf 1 5 und in der dritten auf 2
Tabletten tdglich erhoht. Ist eine Behandlung unter Umgehung des Magen-Darm-Trakts nétig, kann
auch durch Ubretid 0,5 mg-Ampullen ein gleichméaBiger antimyasthenischer Effekt erreicht werden.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Die Tagesdosis soll auf einmal auf niichternem Magen eine halbe Stunde vor dem Friihstiick mit etwas
Fliissigkeit eingenommen werden.

Wenn durch vorherige oder gleichzeitige Nahrungsaufnahme ein groBer Teil der verabreichten Ubretid
Menge nicht zur Wirkung gelangt, soll dies keineswegs durch eine Wiederholung der Medikation
innerhalb weniger Stunden ausgeglichen werden, da sonst die Moglichkeit einer unkontrollierbaren
Anhéaufung besteht.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Verlauf der Erkrankung und wird vom Arzt
festgelegt.

Ubretid ist prinzipiell zur Langzeitbehandlung geeignet.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ubretid 5 mg-Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung von Ubretid kann zur sogenannten ,.cholinergen Krise* fiihren, die sich unter
anderem in ausgepragter Muskelschwéche (oder gesteigerter Muskelschwiche bei Patienten mit
Myasthenie) duBlert. Wird eine solche Situation nicht erkannt, kann es zu einer lebensbedrohlichen
Lahmung der Atemmuskulatur kommen. Weitere mogliche Effekte sind Blutdruckabfall,
Krampfzustand der Atemwegsmuskulatur (Bronchospasmus), verlangsamter Herzschlag und —
paradoxerweise — beschleunigter Herzschlag.



Wenn Sie die Einnahme von Ubretid 5 mg-Tabletten vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Tablette Ubretid zu wenig eingenommen haben, so nehmen Sie bei den
nichsten Malen nicht mehr als die verordnete Tablettenmenge ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

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 abschétzbar

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Behandlung mit Ubretid 5 mg-Tabletten auftreten?

Die Nebenwirkungen von Ubretid 5 mg-Tabletten sind dosisabhingig und &uflern sich vorwiegend in
Nebenwirkungen durch Effekte auf das unwillkiirliche Nervensystem (muskarinartig), seltener in
Nebenwirkungen durch Effekte auf die Muskulatur (nikotinartig). Nebenwirkungen sind hiufig erstes
Anzeichen einer Uberdosierung.

Muskarinartige Nebenwirkungen (kénnen durch Begleitmedikation von Atropin oder atropindhnlichen
Substanzen verhindert werden):

sehr hiufig:  verlangsamte Herztitigkeit, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen
(Schweifausbruch)

haufig: Pupillenverengung, verstarkter Tranenfluss, vermehrter Speichelfluss

gelegentlich:  Akkomodationsstorungen, verschwommenes Sehen, erniedrigter Blutdruck, verstarkte
Schleimbildung, Bauchkrampfe, verstirkte Darmbewegung, Unterbauchschmerzen,
Harninkontinenz

selten: unregelmaBige Herztatigkeit, die lebensbedrohlich sein kann, Atemnot durch
Verkrampfungen der Atemwege mit vermehrter Schleimbildung, Schluckstérung

sehr selten: Vorhofflimmern, Schmerzen im Brustraum, die in die Umgebung ausstrahlen konnen,
Herzstillstand, Atemschwierigkeiten bei Patienten, die an fortschreitenden krankhaften
Veranderungen der Muskulatur (Muskeldystrophie) leiden

Von Bedeutung sind insbesondere die Herz-Kreislauf-Wirkungen in der Zeit nach Operationen.
Haufig kommt es zu verlangsamtem Herzschlag, in Einzelféllen auch zum Herzstillstand.
Paradoxe Reaktionen sind moglich (beschleunigter Herzschlag, erhdhter Blutdruck).

Nikotinartige Nebenwirkungen (konnen durch Atropin und atropindhnliche Substanzen nicht
verhindert werden):




selten: Muskelzuckungen, Muskelkrdmpfe, Muskelschwiche (im Extremfall Lahmungen, die
von den Beschwerden der krankhaften Muskelschwéche oder -ermiidbarkeit
(Myasthenia gravis) diagnostisch abzugrenzen sind), Schluckbeschwerden

Weitere Nebenwirkungen:

selten: Schwindel, Benommenheit, Kopfschmerzen, Sprachstdrungen, Hautausschlag,
Menstruationsstdrungen

sehr selten: allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktion, hiufig einhergehend mit
Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und evt. Atemnot, Angstgefiihle, Depressionen,
Reizbarkeit, Halluzinationen, Unruhe, Krampfanfille, Lihmungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

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

5. Wie sind Ubretid 5 mg-Tabletten aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern.
Blisterstreifen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der AuBlenverpackung und auf den Tablettenstreifen
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ubretid 5 mg-Tabletten enthalten

- Der Wirkstoff ist: Distigminbromid. 1 Tablette enthélt 5 mg Distigminbromid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat, Talk, Maisstirke, vorgelatinierte Stirke und
Lactose-Monohydrat

Wie Ubretid 5 mg-Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Aussehen der Tabletten: Weille, runde, biplanare Tabletten mit abgeschriagtem Rand und Kreuzkerbe
auf einer Seite. Auf der anderen Seite finden sich die Pragungen ,,UB* und ,,5.0%.



Ubretid 5 mg-Tabletten sind in gleiche Dosen teilbar.

Packungsgréfien: 20 und 50 Stiick.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Deutschland

Hersteller
Takeda Austria GmbH, 4020 Linz

Zulassungsnummer: 10.634

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besonders bei intramuskuldrer Verabreichung kann eine sofortige Atropingabe und Schocktherapie
einschlieBlich kiinstlicher Beatmung erforderlich sein. Entsprechende VorsichtsmaBnahmen sind zu
treffen.

Ubretid darf nicht mit depolarisierenden muskelentspannenden Substanzen kombiniert werden, da dies
zu einer sich gegenseitig unterstiitzenden (synergistischen) Wirkung fiihrt. Es ist nur zur Aufthebung
der Wirkung nicht depolarisierender muskelentspannender Substanzen geeignet, wobei bei einer
Curareiiberdosierung die vorgeschlagenen Dosierungen nicht erheblich {iberschritten werden sollten.

Bei jeder gleichzeitigen Verabreichung von Ubretid mit Atropinsulfat (Unterdriickung der
muskarinartigen Nebenwirkungen) ist zu beachten, dass Atropin auch die ersten Anzeichen einer
Uberdosierung verschleiern kann.

Wechselwirkungen

Anticholinergika, wie Atropin und atropinartig wirkende Arzneistoffe, einige Psychopharmaka, wie
trizyklische und tetrazyklische Antidepressiva, sowie Neuroleptika, Lithium und Antihistaminika,
antagonisieren die muskarinartigen Wirkungen von Ubretid, wiahrend die nikotinartigen Wirkungen
meist unbeeinflusst bleiben.

Ubretid antagonisiert die Wirkung kurareartiger Muskelrelaxantien (Absetzen vor Operation).

Die Wirkung depolarisierender Muskelrelaxantien (z.B. Suxamethonium oder Decamethonium) kann
durch Ubretid verldngert werden und darf deshalb nicht kombiniert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Ubretid und Dipyridamol sollte mit Vorsicht erfolgen, da die
therapeutische Wirkung von Ubretid vermindert wird. Die Dosis ist gegebenenfalls entsprechend
anzupassen.

Antiarrhythmika, wie Chinidin, Procainamid, Propafenon oder Betablocker vermindern aufgrund ihrer
parasympatholytischen Potenz die Wirkung von Ubretid.



Glucocortikoide konnen die Wirkung von Ubretid vermindern. Insbesondere bei Myasthenia gravis
kann dies eine hohere Dosierung von Ubretid erfordern, wodurch jedoch gleichzeitig die Gefahr einer
cholinergen Krise verstirkt wird.

Da sich Esterasehemmer, die auch in vielen Insektiziden enthalten sind, mit Cholinergika potenzieren,
soll die Moglichkeit dieser Wechselwirkung bei entsprechend exponierten Patienten beriicksichtigt
werden.

Die Effekte cholinerger Wirkstoffe verstirken sich gegenseitig, wenn sie gleichzeitig eingenommen
werden. Die gleichzeitige Anwendung von Ubretid und anderen direkten oder indirekten
Parasympathomimetika kann bei Patienten mit Myasthenia gravis zu einer cholinergen Krise fiihren.

Bei mit Betablockern vorbehandelten Patienten kann es zu langanhaltenden Bradykardien und
verstérkter Hypotonie kommen.

Eine Reihe von Aminoglykosid-Antibiotika (vor allem Streptomycin, Neomycin, Kanamycin) kann
bei Myastenikern die Storung der neuromuskuliren Erregungsiibertragung verstiarken und die
acetylcholinergen Wirkungen auf Muskeln und Nerven verringern. Gegebenenfalls kann daher eine
Anpassung der Distigmin-Dosis entsprechend der Reaktion des Patienten erforderlich sein.

Wirkstoffe mit lokal-andsthetischer Wirkung: Procain, Quinin, Quinidin, Chloroquin und Lithium
stabilisieren die motorische Endplatte und verhindern daher die Wirkung von Ubretid. Sie konnen eine
Verschlechterung einer Myasthenia Gravis bewirken.

MaBnahmen bei Uberdosierung

Gegenmalinahmen bestehen im sofortigen Absetzen von Ubretid und in der langsamen intravendsen
Verabreichung des Antidot Atropin (0,5 - 1 mg, gegebenenfalls bis zu 2 mg Atropinsulfat s.c., bei
schweren Reaktionen i.m. oder i.v.). Je nach Pulsfrequenz ist diese Dosis bei Bedarf in Abstéinden von
2-4 Stunden zu wiederholen.

Die cholinerge Krise muss differentialdiagnostisch von der symptomatisch sehr dhnlichen
myasthenischen Krise unterschieden werden. Letztere erfordert eine sofortige Gabe bzw.
Dosiserhohung von Ubretid.

Muskarinartige Symptome (Ubelkeit, Speichelfluss, Erbrechen, Diarrhoe, Krimpfe des Magen-Darm-
Traktes, verstarkter Harndrang, Tranenfluss, Miosis, gesteigerte Bronchialsekretion,
Bronchialspasmen, erhohte Schweillsekretion, ausgeprigte Bradykardie und Blutdruckabfall) konnen
durch Begleitmedikation von Atropin oder atropindhnlichen Substanzen verhindert werden.

Nikotinartige Symptome (muskulére Zeichen wie Faszikulieren, Spasmen oder Schwéchegefiihl, im
Extremfall Lahmungszustinde) konnen durch Atropin und atropindhnliche Substanzen nicht
verhindert werden.



