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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Mytelase 10 mg tablety
ambenonium-chlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zanete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1¢karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je ptipravek Mytelase a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mytelase uZivat
3. Jak se pripravek Mytelase uziva

4. Mozné nezadouci uinky

5 Jak ptipravek Mytelase uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

[
.

Co je pripravek Mytelase a k ¢emu se pouZziva

Ambenonium patii k tzv. inhibitorim cholinesterazy (zastavuje pusobeni latek Stépicich tuky), mezi
nimiz ma vyhodu delsiho uc¢inku a slabsich nezddoucich ucinkd na travici stroji. Prodlouzeny ti¢inek
trva i béhem noci, coz zjednodusuje zpisob davkovani.

Pripravek se uziva k 16cbé onemocnéni myasthenia gravis (degenerativni onemocnéni svali).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Mytelase uzivat NeuzZivejte

pripravek Mytelase

- Jestlize jste alergicky(4) na ambenonium-chlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Mytelase (uvedenou v bodé¢ 6).

- Jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
- Pred uzitim pfipravku Mytelase se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
- Jestlize trpite pruduskovym astmatem, Parkinsonovou chorobou, ztizenou prichodnosti
stfev, prekazkou v odtoku moc¢i nebo infekci mocovych cest.
- U pooperacnich stavll mize dojit ke zhorSeni dechovych komplikaci.
- Pokud trpite ur¢itym typem srde¢ni poruchy (pomalé srdecni akce, pfevodni srdecni porucha).
- Pokud je Vam znamo, ze nesnasite nékteré cukry (laktozu).
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mytelase

Utinky tohoto piipravku a u¢inky jinych soudasné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat.
Prosim, informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Mytelase s jidlem a pitim
Tablety se uzivaji béhem jidla nebo té€sné po jidle, polykaji se celé a zapijeji nékolika dousky
tekutiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Nejsou k dispozici zadné klinické zkuSenosti s podavanim ambenonia t¢hotnym Zenam. Pii
predepisovani t¢hotnym Zendm nutno postupovat opatrné.

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pro podani ambenonia béhem kojeni nejsou k dispozici zadné udaje. Pokud kojite, nesmite proto tento
pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
V ptipadé vyskytu nezadoucich ucinkd, jako je zavrat, je schopnost pacienta soustiedit se a spravne
reagovat snizena. V takovych pripadech nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

Pripravek Mytelase obsahuje laktézu
Ptipravek obsahuje laktozu (mlécny cukr). Pokud Vam Vas 1ékar sdéli, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Mytelase uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynil svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Doporucena denni davka musi byt vzdy stanovena individualn¢€ podle intenzity choroby a citlivosti
pacienta. Davky predepsané 1ékafem je nutno ptisné dodrzovat.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptfesné€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynli svého
1ékate nebo lékarnika.

Pouziti u déti od 6 let a dospivajicich:
Zahajovaci davka je 0,3 mg/kg/den. Pro udrzovaci terapii miize byt zvySena na 1,5 mg/kg/den ve 3-4
dil¢ich davkach.

Pouziti u dospélych:
Lécba ma byt zahajena nejniz§i davkou 5 mg (1/2 tablety) 3x nebo 4x denné, a tu pak opatrné
zvySovat do dosazeni dostatecného efektu.

Maximalni denni davka je 200 mg.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Mytelase, neZ jste mél(a)
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Predavkovani se obvykle projevi kfeCemi v bfiSe, prijmem a zvracenim, nadmérnym slinénim,
bledosti, zvysenim krevniho tlaku, studenym potem, ¢astym moc¢enim, rozmazanym vidénim. Mohou
se objevit i potize pfi polykédni a pocit “tézkého* jazyka, obrny svalstva ramen, zad a pazi, pocity
vnitifniho chvéni, uzkosti a strachu, pocit na zvraceni, poruchy srde¢niho rytmu, zavrat'.

Pti vyskytu téchto ptiznakt, ndhodném uziti vyssi nez predepsané davky nebo poziti piipravku
ditétem, okamzité informujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Mytelase

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Mytelase nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pro tento pfipravek neexistuje zadna klinicka dokumentace, ktera by
obsahovala frekvence nezadoucich uc¢inku.

Byly hlaSeny nésledujici nezadouci
ucinky:

nevolnost s tizkosti a zavrati,

zvy$ené slzeni, midza,

pomald srde¢ni ¢innost, prevodni
srde¢ni poruchy,

zvySeni sekrece z pridusek,

bfisni kieCe, pocit na zvraceni a zvraceni, prijem,
nadmérné slinéni,

nadmeérné poceni,

svalové kiece, zaskuby kosterniho svalstva.

Hlaseni neZadoucich ué¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muZzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pfipravku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Mytelase uchovavat
Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Mytelase nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za “EXP:”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Nepouzivejte ptipravek Mytelase, pokud si vSimnete viditelnych zndmek snizené jakosti. Nevyhazujte
zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Mytelase obsahuje
Lécivou latkou je ambenonium-chlorid.
Jedna tableta obsahuje 10 mg ambenonium-chloridu.
Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny skrob, monohydrat laktozy, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
vapenatého, magnesium-stearat.
Jak pripravek Mytelase vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé, kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné stran¢ a vyrazenym oznacenim ,,MYT* na strané druhé.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
Baleni obsahuje 50 tablet.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.

namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika

Vyrobce
SOFARIMEX- Industria Quimica e Farmaceutica, S.A., Cacem, Portugalsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 9. 2023.
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