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Pribalova informace: informace pro pacienta

Syntostigmin 15 mg tablety
neostigmini bromidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Syntostigmin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Syntostigmin uZivat
Jak se ptipravek Syntostigmin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Syntostigmin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Syntostigmin patii do skupiny tzv. parasympatomimetik, které piisobi jako inhibitory
enzymu acetylcholinesterazy.

Tablety Syntostigmin se pouzivaji pii 1é¢b€ myasthenie gravis (porucha pfenosu podnéti neboli
vzruchti svalim v oblasti spojeni svalu a nervu zplisobena imunitni poruchou a projevujici se svalovou
slabosti) u dospélych pacientil a u déti a dospivajicich s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg.

Dale se pouzivaji pii 1é€bé zadrzovani moci pii ztrat€ napéti svalu mocového méchyie podilejiciho se
na jeho vyprazdnovani (hypoaktivity detruzoru neurogenniho i non-neurogenniho ptivodu) u
dospélych pacientu.

Tablety Syntostigmin mohou byt uzivany na ptedpis I¢kate.

Mechanismus uc¢inku pfipravku Syntostigmin (neostigminu) spoc¢iva v zabranéni odbouravani
acetylcholinu prostiednictvim ovlivnéni enzymu acetylcholinesterazy. Acetylcholin je latka
umoznujici ptenos podnétu (vzruchu) mezi nervovym zakoncenim a svalem. ZvySeni koncentrace
acetylcholinu vyvolané ptipravkem Syntostigmin je zodpoveédné za zlep$eni pienosu nervovych
podnéti mezi nervovym zakoncenim a svalem.

Nejvyrazngjsi ucinky neostigminu se projevuji v oblasti spojeni nervli a svalii (na tzv. nervosvalové
ploténce kosternich svall), kde zvySuje silu svalovych staht a zlepSuje svalovou vykonnost, dale

v oblasti oka (kde vyvolava zuzeni zornicky), mocovych cest (kde vyvolava zvyseni napéti svalu
vyprazdnujiciho mo¢ovy méchyft), traviciho tstroji (kde stimuluje pohyby zaludku a stfev a zvySuje
napéti stény zaludku), dychaciho ustroji (kde zvySuje tvorbu tekutiny a miize vést k zuZeni prudusek),
potnich zlaz (kde zvySuje tvorbu potu a jeho vylucovani) a kardiovaskularniho (srdce a cévni systém)
ustroji (kde mtze vést ke zpomaleni srdecni ¢innosti).



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Syntostigmin uzivat

Neuzivejte pripravek Syntostigmin:

- jestlize jste alergicky(4) na neostigmin, bromidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6);

—  pfi zanétu pobfiisnice (peritonitide);

—  pfi zuzeni ¢i neprichodnosti traviciho nebo mocového ustroji.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Syntostigmin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

— trpite-li praduskovym astmatem nebo jinym akutnim nebo chronickym onemocnénim plic;

— trpite-li zpomalenim srde¢ni frekvence (tzv. bradykardii) nebo poruchami vedeni vzruchu
srdeCnim svalem (arytmie nebo tzv. AV-blokada);

- trpite-li akutni nebo chronickou infekci mocovych cest;

— pokud jste nedavno podstoupili operaci stiev nebo mocového méchyte;

— pokud jste nedavno prodélali infarkt myokardu;

— trpite-li peptickou viedovou nemoci (vied v Zaludku nebo dvanactniku) nebo zvySenou ¢innosti
Stitné zlazy (hypertyreoza);

— trpite-li epilepsii nebo Parkinsonovou chorobou;

—  pfi zvySené drazdivosti parasympatického nervového systému (vagotonie);

- jste-li t€hotna nebo kojite.

Lékate informujte, jestlize:

- po uziti tablet pfipravku Syntostigmin se Vase pfiznaky svalové slabosti nezlepsily nebo doslo
pouze k ¢astecné tleveé od ptiznaki;

— u Vas doslo k infekci dychaciho nebo mocového tstroji;

- se objevily nize uvedené nebo i jiné nezadouci G¢inky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Syntostigmin
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky piipravku Syntostigmin a ¢inky nékterych jinych soub&zné uzivanych 1é¢iv se mohou
navzajem ovliviiovat.

Ptipravek Syntostigmin miZe zvySovat ucinek souc¢asné podavanych 1€kt obsahujicich:

— Dbetablokatory, digoxin (1é¢iva k 1écbé srde¢nich onemocnéni). Pfi sou¢asném podani mtize dojit
ke zpomaleni srde¢ni frekvence (bradykardii) a snizeni krevniho tlaku (hypotenze);

— depolarizujici svalova relaxancia (uvolnuji svalové napéti), jako je suxamethonium
(sukcinylcholin);

— nékteré 1éky proti silné bolesti (morfin a jeho derivaty).

Utinek piipravku Syntostigmin mohou zvysovat:
— lé¢iva s podobnym U¢inkem, jako jsou napf. 1éCiva pouzivana pii 16€bé Alzheimerovy choroby
(donepezil, galantamin nebo rivastigmin).

Pripravek Syntostigmin snizuje uc¢inek soucasné podavanych 1éki obsahujicich:
— svalova relaxancia (napf. tubokurarin).

Ukinek ptipravku Syntostigmin mohou zeslabovat:

— hormony ze skupiny kortikosteroidii. Pti vzajemné kombinaci byla pozorovana prodlouzena
svalova slabost, ktera se postupné rozviji nékolik desitek hodin nebo dni od zahéjeni soubézné
terapie. Soucasné podavani hormont ze skupiny kortikosteroidl pacientim s myasthenia gravis je
mozné pouze pii doporuceni l1ékate;

— anticholinergni 1éky, napf. atropin;



- léky pouzivané k 1é¢b¢ poruch srde¢niho rytmu (napt. chinidin, prokainamid, propafenon);

- léky pouzivané k 1é¢b¢ malarie (chlorochin, hydroxychlorochin);

— lokalni anestetika (napt. lidokain);

— né&ktera antibiotika (napt. aminoglykosidova, linkosamidova a polypeptidova antibiotika,
fluorochinolony, rolitetracyklin, oxytetracyklin, erythromycin a telithromycin);

— inhala¢ni anestetika (napt. desfluran, sevofluran, isofluran, halotan);

- léky pouzivané k 1écb¢ vysokého krevniho tlaku (verapamil);

— nékteré Iéky pouzivané k 1écbeé depresi (lithium, bupropion);

— tramadol (k 1é¢b¢ bolesti).

Pripravek Syntostigmin s jidlem a pitim
Tablety se uzivaji pted jidlem, béhem jidla nebo i po jidle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

T¢hotné nebo kojici Zeny mohou tablety ptipravku Syntostigmin uzivat jen v nezbytné nutném
pripade.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Predevsim na zacatku 1écby mlze ptipravek Syntostigmin zpUsobit zuZeni zorni¢ek a poruchy
schopnosti ostrého vidéni. Piipravek Syntostigmin ale neovlivituje nepiizniveé pozornost a schopnost
soustfedéni. Schopnost obsluhovat stroje, pracovat ve vyskach nebo fidit motorova vozidla musi
individualné posoudit vas I¢kar.

Pripravek Syntostigmin obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Syntostigmin uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

P¥i terapii myasthenia gravis uzivaji dospéli obvykle 1 tabletu (tj. 15 mg neostigmin-bromidu) kazdé
3—4 hodiny, v ptipad¢ potieby miize 1€kat davku zvysit, obvykle se v§ak nedoporucuje prekracovat
davku 10 tablet (tj. 150 mg neostigmin-bromidu) denné¢.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti a dospivajici s t€lesnou hmotnosti nad 40 kg uzivaji 1 tabletu, tj. 15 mg neostigmin-bromidu
kazdé 4 hodiny.

Ptipravek nesmi uzivat déti a dospivajici s télesnou hmotnosti 40 kg a nizsi.

P¥i terapii zadrZovani moci pr¥i ztraté napéti svalu mocového méchyie uzivaji dospéli obvykle 1
tabletu (tj. 15 mg neostigmin-bromidu) 3—6x denn€, vZzdy v odstupu alespon 4 hodiny.

Pouziti u déti
V indikaci ztrata napéti svalu mocového méchyte neni piipravek urcen pro déti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Syntostigmin, neZ jste mél(a)

Predavkovani €i otrava ptipravkem Syntostigmin se projevuje intenzivnimi ptiznaky. V popiedi stoji
uzkost, slabost, inava, zavraté, bolesti hlavy, zizeni zornicek, pocit na zvraceni, zvraceni, kolikovité
bolesti bficha, prijem, zvysené slinéni, poceni a zpomaleni tepové frekvence. Muze se rozvinout
extrémni svalova slabost, ktera mize vyustit do celkové obrny vcetné obrny okohybnych a dychacich
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svalll. U tézké otravy se stav dale zhorsuje do epileptickych zachvat, kdmatu, plicniho otoku

s vyraznym vylu¢ovanim sekretu do priddusek a plic spojenym s nedostatkem kysliku, objevuji se
poruchy srdec¢niho rytmu. MuZe byt také ptitomna zvysena hladina krevniho drasliku nebo se miize
objevit cukr v moci. Extrémné vysoké davky piipravku Syntostigmin vedou ke drazdéni mozku s jeho
naslednym ttlumem, k blokad¢€ pfenosu podnéti mezi nervem a svalem provazené utlumem az obrnou
dechu a amrtim.

V ptipadé ndhodného pieddvkovani nebo otravy pfipravkem Syntostigmin je nezbytné okamzité
vyhledat Iékare.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Syntostigmin
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) davku vynechanou.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Syntostigmin
Mate-li jakékoliv dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tablety Syntostigmin byvaji velmi dobfe snaseny.

Mezi nezadouci ucinky, které se objevily v souvislosti s 1écbou lé¢ivou latkou pripravku Syntostigmin,
patfi:

Velmi €asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
- prljem

— zvySené poceni

— zvySena tvorba slin

—  pocit na zvraceni

- zvraceni

— kieCovité bolesti bficha

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil):
— zvySena tvorba hlenu v praduskach

— zUzeni zorniCek

— zvySené slzeni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt):

- reakce z precitlivélosti (kozni vyrazka)

— zpomaleni srdecni frekvence

— svalové zaskuby az kiece, Casté nutkavé nuceni na moceni

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muiizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Syntostigmin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v mésici.

Tablety pripravku Syntostigmin balené v lahvicce: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte
v dobfe uzaviené lahvicce, lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Tablety pripravku Syntostigmin balené v blistru: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte

v puvodnim obalu, blistr v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

— Lécivou latkou je neostigmini bromidum 15 mg.
— Dal$imi pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, bramborovy $krob,
mastek a magnesium-stearat.

Jak pripravek Syntostigmin vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Syntostigmin jsou bilé tablety.

Jsou baleny ve sklenénych lahvickach s uzavérem z plastické hmoty nebo v PVC/ALl blistrech.
V jednom baleni je obsazeno 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobcee
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 10. 2020



