Gebrauchsinformation: Informationen fiir Patienten

Myditin°

3mg Tabletten

Pridinol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Myditin einzunehmen?

. Wie ist Myditin aufzubewahren?
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1. Was ist Myditin und wofiir
wird es angewendet?

Myditin ist ein Arzneimittel, das die Muskula-
tur entspannt. Die Wirkung erfolgt dabei Giber
das zentrale Nervensystem.

Myditin wird angewendet bei Erwachsenen
zur Behandlung von

e krampfartigen Verspannungen der Mus-
keln (zentralen und peripheren Muskel-
spasmen)

¢ Lendenschmerz (Lumbalgie)

e Schiefhals (Torticollis)

¢ allgemeinen Muskelschmerzen

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

Myditin darf nicht eingenommen
werden

e wenn Sie allergisch gegen Pridinol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

e wenn Sie an einer der folgenden Krank-
heiten leiden:

- Grlner Star (Glaukom)

- gutartige Wucherung des Prostatage-
webes (Prostatahypertrophie)

- Probleme beim Entleeren der Blase
(Harnverhalt, entweder als Begleiter-
scheinung oder als Folge einer Erkran-
kung)

- Einengungen im Bereich des Magen-
Darm-Kanals

- Herzrhythmusstérungen

¢ in den ersten 3 Monaten der Schwanger-
schaft

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Myditin einnehmen.

Besondere Vorsicht ist erforderlich

e wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme
haben. Der Wirkstoff konnte unter diesen
Umsténden in einer hdheren Konzentra-
tion und/oder Uber einen langeren
Zeitraum als sonst Ublich in Inrem Korper
verfligbar sein.

e wenn Sie 65 Jahre oder alter sind.

e wenn Sie unter einem niedrigen Blutdruck
leiden, da das Risiko von Kreislaufpro-
blemen (Ohnmacht) erhéht sein kann.

Einnahme von Myditin zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Myditin verstarkt die Wirkung von Arzneimit-
teln aus der Gruppe der Anticholinergika.

Dazu gehoren z.B. bestimmte Arzneimittel,
die bei Uberaktiver Blase, bei Harninkonti-
nenz, zur Asthmatherapie und bei Parkin-
son-Erkrankung angewendet werden. Siehe
dazu auch unter Abschnitt 4. Nebenwirkun-
gen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit

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.

In den ersten 3 Monaten der Schwanger-
schaft durfen Sie Myditin nicht einnehmen. In
den folgenden Schwangerschaftsmonaten
dirfen Sie Myditin nur nach sorgféltigem
arztlichen Ermessen, unter arztlicher Kontrol-
le und nur sofern es unbedingt erforderlich ist
einnehmen.

Auch wahrend der gesamten Stillzeit durfen
Sie Myditin nur auf Verordnung lhres Arztes
einnehmen.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Was ist Myditin und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Myditin beachten?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Eine mogliche Nebenwirkung von Myditin
kénnen voriibergehende Sehstérungen sein.
Falls bei lhnen Sehstérungen auftreten, dir-
fen Sie keine Fahrzeuge fiihren, Maschinen
bedienen oder andere gefahrvolle Tatigkei-
ten ausflhren.

Myditin enthalt Lactose (Milchzucker).

Bitte nehmen Sie Myditin erst nach Rick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Myditin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
3-mal téglich ¥z bis 1 Tablette

Bei nachtlichen Beinkréampfen ist die empfoh-
lene Dosis: 1 bis 2 Tabletten vor dem Zubett-
gehen

Die Einnahme erfolgt unabhéngig von den
Mahlzeiten; wobei die Wirkung schneller ein-
tritt, wenn das Arzneimittel vor den Mahlzei-
ten eingenommen wird.

Wenn Sie allerdings an einer Kreislaufschwa-
che oder unter labilem Blutdruck leiden, neh-
men Sie die Tabletten nach den Mahlzeiten
ein. Sie vertragen diese dann besser. Beson-
dere Vorsicht ist am ersten Behandlungstag
geboten.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung von Myditin bei Kindern und
Jugendlichen liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung
Myditin ist zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit
ausreichend FlUssigkeit ein (vorzugsweise 1
Glas Wasser [200 ml])).

Dauer der Anwendung

Die Behandlung erfolgt Ublicherweise Uber
einen langeren Zeitraum. Wie lange Sie Myditin
einnehmen sollten, entscheidet |hr Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Myditin
eingenommen haben als Sie sollten,
treten mdglicherweise die in Abschnitt 4. auf-
gefiihrten Nebenwirkungen verstarkt auf. Be-
nachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser
kann tber gegebenenfalls erforderliche MaB-
nahmen entscheiden. Falls notwendig kann
der Arzneistoff Physostigmin-Salicylat intra-
vends verabreicht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Myditin ver-
gessen haben, nehmen Sie beim néchsten
Mal nicht die doppelte Dosis ein. Fahren Sie
mit der Einnahme so fort, wie von lhrem Arzt
verordnet oder wie in dieser Dosierungsan-
leitung beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Myditin ab-
brechen, koénnen |hre urspriinglichen Be-
schwerden wieder auftreten. Benachrichti-
gen Sie auch in diesem Fall Ihren Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den angegebenen Dosierungen treten
Nebenwirkungen selten bis gelegentlich auf
und verschwinden im Allgemeinen nach ei-
ner Reduktion der Dosierung beziehungs-
weise nach dem Absetzen des Arzneimittels.



Bei gleichzeitiger Anwendung bestimm-
ter Arzneimittel (Anticholinergika) kénnen die
folgenden Nebenwirkungen auftreten:

Mundtrockenheit, Durst, voriibergehende
Sehstorungen (Pupillenerweiterung, Akko-
modationsstérungen, Lichtempfindlichkeit,
leichter Anstieg des Augeninnendrucks), R6-
tung und Trockenheit der Haut, Veranderun-
gen des Herzrhythmus (Bradykardie gefolgt
von Tachykardie), Stérungen beim Wasser-
lassen (Miktionsstérungen), Verstopfung
(Obstipation) und sehr selten Erbrechen,
Schwindel und Gangunsicherheit.

Mégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

¢ Herzrasen (Tachykardie), Kreislaufreak-
tion, niedriger Blutdruck

® Ubelkeit, Bauchschmerzen, Mund-
trockenheit

e Miudigkeit und ein Geflihl von Schwéche
(Asthenie)

e Schwindel, Kopfschmerzen, Sprach-
stérung

e Unruhe

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behan-
delten betreffen)

e Akkomodations- und Sehstérung

¢ Durchfall, Erbrechen

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Juck-
reiz, Hautrétung, Schwellung oder Luftnot

¢ Aufmerksamkeits-, Koordinations-,
Geschmacksstérung

* Angstgefihl, Depression

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar)

e Herzrhythmusstdrungen

Glaukomanfall bei Engwinkelglaukom
Warmestau

Muskelschwéche

Tremor (Zittern), Par&sthesie (Missemp-
findungen der Haut wie z.B. Kribbeln,
Brennen, Taubheit)

® Halluzination

e Stérungen beim Wasserlassen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Trommsdorff
GmbH & Co.KG
52475 Alsdorf

5. Wie ist Myditin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.
¢ Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken).

Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informatio-
nen finden Sie unter www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Myditin enthalt

Der Wirkstoff ist Pridinol.

1 Tablette enthalt 3,02 mg Pridinol als 4 mg
Pridinolmesilat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, hyd-
riertes Rizinus®l, Talkum, Povidon K30,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.)[pflanzlich]

Wie Myditin aussieht und Inhalt der
Packung

Die Tabletten sind weiB, rund und haben auf
einer Seite eine Bruchkerbe. Die Tablette
kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Es gibt Packungen mit 20, 50 und 100
Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Trommsdorff GmbH & Co. KG
TrommsdorffstraBBe 2-6,
D-52477 Alsdorf

Tel.: +49 2404 553-01
Fax: +49 2404 553-208

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBe 15

06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uber-
arbeitet im Februar 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwi-
schenzeitlich moglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu die-
sem Arzneimittel kann durch Scannen des
Data Matrix Codes oder des Barcodes auf
der Arzneimittelpackung mit einem Smart-
phone mit Hilfe der App Gl 4.0° abgerufen
werden. Zudem finden Sie die gleichen
Informationen auch unter https://www.
gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0° handelt es sich um ein Angebot
eines Diensteanbieters (Rote Liste Service
GmbH).
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