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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

MESTINON 60 mg obalené tablety
(pyridostigminium-bromid)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Mestinon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Mestinon uzivat
Jak se Mestinon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Mestinon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwhE

1. Co je Mestinon a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka v pripravku Mestinon, pyridostigmin, patii mezi inhibitory cholinesterazy. Pomaha ptenaset
informace z mozku na svaly tak, aby mohly spravné pracovat.

Mestinon se uziva pti 1é¢bé myasthenia gravis, onemocnéni podminéném poruchou pienosu informace z
mozku na kosterni sval. Svaly se rychle unavi, zeslabnou a v t€zkych pfipadech mohou i ochrnout. Mestinon
usnadniuje pienos informace z mozku na svaly.

Mestinon se uziva i u stavl, kdy vazne ptfenos informace z mozku na svalovinu stievni stény, coz vede k
omezeni az zastaveé pohybu stfev s pfipadnou zacpou a neschopnosti travit potravu (atonie stfev, atonicka
zacpa).

Mestinon se rovnéz uziva pii zastavé moceni po operacich.

Pripravek mohou uzivat dospéli, dospivajici i déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Mestinon uZivat

NeuZivejte Mestinon

- jestlize jste alergicky(d) na 1é¢ivou latku latku pyridostigmin, na brom ¢i jeho soli (bromidy), nebo na
kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize trpite neprichodnosti (blokadou) stfev nebo mocovych cest.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pfipravku Mestinon se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize trpite obstrukénim onemocnénim plic, jako je priduSkové astma a chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN),
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- jestlize trpite poruchami srdce, jako je arytmie (porucha srde¢niho rytmu), AV blokada, nedavno
prodélané onemocnéni srdce zptisobené nedostateénym prokrvenim srde¢niho svalu,

- jestlize mate nizky krevni tlak,

- jestlize trpite vagotonii (vagotonie je zvysSené pusobeni parasympatického nervového systému, jehoz
vlakna jsou soucasti nervu vagu (bloudivého nervu)),

- jestlize mate zaludecni vied,

- Jestlize trpite epilepsii nebo Parkinsonovou chorobou,

- jestlize mate zvySenou Cinnost §titné zlazy,

- jestliZe trpite onemocnénim ledvin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Mestinon
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte 1ékare, jestlize uzivate nasledujici léky:

- Imunosupresiva (léky snizujici funkci imunitniho systému)

- Methylcelulézu

- Antimuskarinové piipravky (atropin a hyoscin)

- Myorelaxancia (Iéky uvoliiujici svaly)

- Aminoglykosidova antibiotika (napf. neomycin a kanamycin)

- Lokalni a néktera celkova anestetika

- Antiarytmika (1éky upravujici srdecni ¢innost)

- Léky ovliviyjici neuromuskularni ptenos (pfenos vzruchti mezi svaly a nervy)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Bezpecénost piipravku Mestinon béhem téhotenstvi ¢i kojeni nebyla stanovena. Lékai piedepisujici ptipravek
musi zvazit piinos 1écby pro matku a riziko pro nenarozen¢ dite.

Do matetského mléka se vyluCuje pouze zanedbatelné mnozstvi piipravku Mestinon, nicméné pii podavani
ptipravku béhem kojeni je tieba vénovat pozornost moznym uéinkiim na kojené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vzhledem Kk miéze (zuZeni zornic) a porucham akomodace coc¢ky vyvolanym pyridostigminem &i
neadekvatni 1é€bou myasthenia gravis muze Mestinon ovlivnit zrakovou ostrost, a tim nepfiznivé ovlivnit
schopnost reagovat a schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Mestinon obsahuje sacharézu.

Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento

1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se Mestinon uziva

Vzdy uZzivejte ptipravek Mestinon ptesné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

V zavislosti na druhu onemocnéni uzivaji dospéli obvykle tyto davky:

U atonie stiev nebo atonické zdacpy:
1 tableta (60 mg Mestinonu) kazdé 4 hodiny nebo podle potieby.

U myasthenia gravis:
1 az 3 tablety (60 az 180 mg Mestinonu) 2 az 4krat denné nebo i1 vyssi davku, uréi-li tak 1ékar.
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U nemocnych s poruchami funkce ledvin lékat pravdépodobné doporuéi nizsi davkovani nebo prodlouzeni
intervalu mezi jednotlivymi davkami.

U déti bude 1ékait davku pomalu postupné zvySovat do dosaZeni potiebné Grovné.

Pokud 1ékat nedoporuéi jinak, nema jednotliva davka ani celkova denni davka piesahnout vySe doporuéené
davky.

Mestinon ma byt uzivan tak, aby ptsobil v dobé, kdy Vase svaly potiebujete nejvice, napf. pfi vstavani a v
dobe¢ jidel. Po uziti tablet trva asi 15-30 minut, nez Mestinon zacne pusobit, takze je tieba vyzkouset brat
prvni davku asi 15-30 minut pfed tim, nez vstanete, a dalSi davky 15-30 minut pied jidlem. U myasthenia
gravis by mél Mestinon puisobit béhem dne asi 4 hodiny a v noci asi 6 hodin.

Zpusob podani
Tablety se zapijeji vodou (polovinou nebo celou sklenici vody).

Délka lécby
Mestinon onemocnéni nelé¢i, ale pomaha piedchazet jeho projevim. Uziva se, pokud onemocnéni trva, ¢asto
dlouhodobg.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Mestinon, nez jste mél (a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Mestinon, neZ jste mél(a), ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Ptedavkovani Mestinonem se miize projevit nasledujicimi ucinky:

neklid, zmatenost, nezfetelna artikulace, nervozita, podrazdénost, zrakové halucinace, kiece v bfiSe, zvySeni
pohybt v travicim traktu, tézky priijem, pocit na zvraceni a zvraceni, zvySena bronchialni sekrece (zvySena
tvorba hlenu v praduskach), nadmérna tvorba slin, zvySené poceni a z(zeni o¢nich zornic. Dal$i nezadouci
ucinky mohou zahrnovat svalové kiece, fascikulace (samovolné zaskuby svalovych vlaken), zvySenou
celkovou slabost az paralyzu (ochrnuti).

Muze dojit rovnéz k hypotenzi (nizky krevni tlak) aZz ke kardiovaskularnimu kolapsu, ke zpomaleni
srdecniho tepu az k srdecni zéastave.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Mestinon

Zapomenete-li vzit jednu davku, uzijte pfisti davku co nejdiive, jakmile si vzpomenete, a pak pokracujte v
bézném rytmu uzivani jako predtim. Nezdvojujte nasledujici davku k nahrad€ vynechané davky.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Mestinon

Nepiestavejte pouzivat Mestinon bez piedchozi porady s lékafem, nebot’ by to mohlo vést ke zhorSeni

Vaseho onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i Mestinon nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

B&hem 1é¢by Mestinonem se mohou piipadné vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 lidi)
- Kozni vyrazka (ktera obvykle vymizi po ukonceni 1é¢by. Nadale neni mozno uzivat 1éCiva obsahujici
bromid)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

- Lékova precitlivélost
- Synkopa (nahla mdloba)

3/5



- Miodza (zGzeni zornic), zvySené slzeni, poruchy akomodace Cocky (umoznuje pfizpusobeni oka
pohledu na blizké a vzdalené predméty)

- Arytmie (poruchy srde¢niho rytmu véetné zpomaleni ¢i zrychleni, blokada vedeni vzruchi),
Prinzmetalova angina pectoris (onemocnéni srdce projevujici se bolesti na hrudi v disledku zuzeni
veéncitych tepen)

- Navaly, hypotenze (nizky krevni tlak)

- Zvysena tvorba hlenu v pruduskach soucasné s bronchokonstrikci (zizeni pradusek)

- Pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, zvySeni pohybl v trdvicim ustroji, gastrointestindlni obtize
(napt. neptijemné pocity, kiece, atd.)

- Nadmeérna tvorba slin

- Hyperhidréza (zvysené poceni), koptivka

- Zvysena svalova slabost, fascikulace (samovolné zaskuby svalovych vlaken), tées, svalové kiece,
svalova hypotonie (snizené svalové napéti)

- Nuceni na moceni.

Jelikoz tyto ptfiznaky mohou nasvédCovat cholinergni krizi (celotélova svalova slabost), pfi vyskytu
nezadoucich U€inkt je nutno ihned kontaktovat Iékare.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Mestinon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouZitelnosti se

vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni: 3 mé&sice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,

jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Mestinon obsahuje

- Lécivou latkou je pyridostygminium-bromid. Jedna tableta obsahuje 60 mg pyridostigminium- bromidu.

- Pomocnymi latkami jsou: Koloidni bezvody oxid kfemicity, pfedbobtnaly bramborovy $krob, povidon
K 30, kukufiény $krob, mastek, magnesium-stearat, sacharéza, ryzovy $krob, usuSena disperze arabské
klovatiny, tvrdy parafin, lehky tekuty parafin, ¢erveny oxid zelezity (E 172) a Zluty oxid zelezity (E
172).

Jak Mestinon vypada a co obsahuje toto baleni
Vzhled ptipravku: svétle oranzové az rizové, kulaté, bikonvexni obalené tablety.

4/5


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

Druh obalu a velikost baleni:

20 tablet: lahvicka z hnédého skla, bily Sroubovaci uzavér (PE- HD) s pojistnym krouzkem a stladitelnou
vyplni, krabicka.

150 tablet: lahvicka z hnédého skla, bily Sroubovaci uzavér (PE- HD) s pojistnym krouzkem, krabicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 31. 12. 2022:

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

0Od 1.1.2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
ICN Polfa Rzeszow S.A., Przemyslowa 2, Rzeszow, Polsko
Labiana Pharmaceuticals S.L.U., Corbera de Llobregat, C/ Casanova 27-31, Barcelona, Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 8. 2022
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