CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Mestinon, 60 mg, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka drazowana zawiera 60 mg pirydostygminy bromku (Pyridostigmini bromidum).
Substancje pomocnicze wykazujace dziatanie biologiczne: sacharoza krystaliczna (161,569 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.
Okragla, obustronnie wypukta, pomaranczowo-biata lub bladopomaranczowa tabletka drazowana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miastenia (myasthenia gravis), porazenna niedrozno$¢ jelit, pooperacyjne zatrzymanie moczu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Miastenia

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Doustnie, 30 mg do 120 mg kilka razy na dobe, w okresach, kiedy potrzebne jest uzyskanie
mozliwie najwigkszej sity fizycznej (np. przed wstaniem z t6zka, przed positkami).

Produkt zwykle dziata przez 3-4 godziny od zazycia (w przypadku, gdy przyjety zostanie przed
udaniem si¢ na spoczynek nocny, dziata okoto 6 godzin).

Dawka dobowa wynosi zwykle od 300 mg (5 tabletek) do 1200 mg (20 tabletek), cho¢ u niektérych
pacjentow moze by¢ konieczne stosowanie wigkszych dawek.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Dawka poczatkowa wynosi 30 mg (dzieci w wieku ponizej 6 lat) lub 60 mg (dzieci w wieku 6-12 lat)
na dobe. Nalezy ja stopniowo zwigksza¢ o 15 mg do 30 mg na dobg az do uzyskania optymalnej
reakcji na leczenie. Dawka podtrzymujaca wynosi zwykle 30 mg do 360 mg na dobg.

U pacjentéw po zabiegu tymektomii oraz osob przyjmujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne
i (lub) leki immunosupresyjne ilo§¢ produktu, jaka jest konieczna do uzyskania optymalnego
dziatania klinicznego, jest zwykle mniejsza.

W przypadku stosowania duzych dawek produktu Mestinon u pacjentow z miastenia, konieczne
moze by¢ zastosowanie atropiny lub innego leku antycholinergicznego w celu zniesienia dziatania
muskarynowego pirydostygminy. Nalezy jednak wowczas pamigtac, ze leki te, spowolniajac
perystaltyke jelit, moga wptywac na absorpcje pirydostygminy.

U pacjentéw z podejrzeniem przetomu cholinergicznego spowodowanego przez przedawkowanie
pirydostygminy w diagnostyce réznicowej nalezy uwzgledni¢ przetlom miasteniczny wynikajacy z
nasilenia miastenii. Oba te stany charakteryzuja si¢ nasileniem ostabienia migsniowego, wymagaja
natomiast zupetnie r6znego postgpowania terapeutycznego (przetom miasteniczny wymagaé moze
zintensyfikowania leczenia antycholinesterazowego, natomiast przetom cholinergiczny -
natychmiastowego odstawienia produktu Mestinon i wdrozenia leczenia objawowego, w tym
stosowania oddechu wspomaganego).

Poraienna niedroinosé jelit i pooperacyjne zatrzymanie moczu

Doro$li i dzieci powyzej 12 lat:
Doustnie, zwykle 60 mg do 240 mg na dobe.




Dzieci ponizej 12 lat:
Doustnie, zwykle 15 mg do 60 mg na dobg.

Dawkowanie u 0s6b w wieku podeszlym
Dawkowanie jak u 0sob dorostych.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Niedroznos¢ mechaniczna przewodu pokarmowego lub uktadu moczowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegblna ostroznos¢ nalezy zachowac stosujac produkt u pacjentdow z astma, bradykardia, z
ostatnio przebytym ostrym incydentem wiencowym, niedoci$nieniem tgtniczym, wagotonia, choroba
wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, padaczka lub choroba Parkinsona.

Dotychczas nie stwierdzono, by produkt w jaki$ szczego6lny sposob dziatat na osoby w wieku
podesztym. Jednak pacjenci ci sa bardziej niz mtode osoby doroste podatni na zaburzenia rytmu
serca.

Pirydostygmina wydalana jest gtéwnie przez nerki, w postaci niezmienionej. Dlatego u 0séb z
chorobami nerek optymalne dziatanie kliniczne osiagane jest zwykle po zastosowaniu mniejszych
dawek, niz u 0séb ze zdrowymi nerkami.

Atropina, ktora jest lekiem stosowanym w leczeniu przetomu cholinergicznego, uzywana jest
réwniez w celu eliminowania lub zmniejszania intensywnos$ci dziatan niepozadanych ze strony
przewodu pokarmowego oraz przeciwdziatania dzialaniu muskarynowemu pirydostygminy. Nalezy
jednak pamigtac, ze postgpowanie takie, poprzez maskowanie objawow przedawkowania
pirydostygminy, spowodowaé moze wystapienie jatrogennego przetomu cholinergicznego.

Ze wzgledu na zawartos$¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.

4.6 Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo stosowania produktu Mestinon w czasie ciazy i laktacji nie zostato dotychczas
udowodnione. Dotychczasowe do$wiadczenie ze stosowaniem produktu Mestinon u pacjentek w
ciazy z miastenia nie ujawnity, by wywieral on niekorzystne dziatanie na ptdd. Jednak stwierdzono,
ze u 20% noworodkow urodzonych przez matki stosujace inhibitory esterazy cholinowej wystgpuje
po urodzeniu przemijajace ostabienie sity mig§niowe;j.

Produkt moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Poniewaz miastenia przebiega ze zmiennym nasileniem nalezy zwrocié szczegdlng uwage, by nie
doprowadzi¢ u pacjentek do przetomu cholinergicznego w wyniku przedawkowania produktu
Mestinon.

Stezenie pirydostygminy w mleku karmiacych piersia matek stosujacych ten lek wynosi od 36% do
113% stezenia, jakie osiaga w osoczu. Stosujac u nich produkt Mestinon nalezy zwroci¢ szczegdlna
uwage na mozliwo$¢ niekorzystnego dziatania produktu na karmione piersia dzieci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Mestinon nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Czgstos¢ wymienionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, wzmozone wydzielanie §liny, biegunka i kurczowe
bole brzucha.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania wynikaja glownie z dziatania pirydostygminy na receptor muskarynowy
(kurczowe bole brzucha, nasilenie perystaltyki, biegunka, nudnosci i wymioty, zwigkszenie
wydzielania §luzu w drzewie oskrzelowym, zwigkszenie wydzielania $liny, nadmierne pocenie sig,
zwezenie zrenic) 1 nikotynowy (kurcze migéniowe, drzenia pgczkowe migsni, ogélne ostabienie). W
przebiegu przedawkowania moze rowniez wystapic¢ bradykardia i niedoci$nienie tgtnicze.
Postgpowanie w przypadku przedawkowania obejmuje leczenie objawowe. Aby przeciwdziataé
dziataniu muskarynowemu nalezy poda¢ dozylnie 1 do 2 mg atropiny. W przypadku powaznego
zaburzenia oddychania stosuje si¢ sztuczng wentylacjeg.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki wptywajace na uktad nerwowy, parasympatykomimetyki,
inhibitory acetylocholinoesterazy, kod ATC: N 07 AA 02.

Pirydostygmina jest inhibitorem esterazy cholinowej, enzymu rozkladajacego acetylocholing. Utatwia
przewodzenie impulsow w obrebie plytki nerwowo-mig§niowej i wywotuje zwezenie zrenic,
bradykardig, zwigkszenie napigcia migsni szkieletowych oraz mig¢§nidwki jelit, zwezenie oskrzeli

i moczowodow oraz nasilenie wydzielania przez gruczoty $linowe i potowe.

Ponadto wywiera bezposrednie dziatanie cholinomimetyczne na mig$nie szkieletowe. Powoduje
zwigkszenie sily migsniowej oraz nasilenie reakcji na powtarzajaca si¢ stymulacj¢ nerwow.
Pirydostygmina dziata dtuzej niz neostygmina, cho¢ jej dziatanie wystepuje nieco pdzniej (po 30 do
60 minutach od doustnego przyjecia). Wywiera rowniez stabsze dziatanie muskarynowe niz
neostygmina, w zwigzku z czym jest zwykle lepiej tolerowana.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Pirydostygmina stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne st¢zenie w surowicy krwi,
wynoszace od 40 do 60 pg/ml, osiaga po 1 do 2 godzin od podania doustnego dawki 60 mg.
Pirydostygmina nie wiaze si¢ z biatkami osocza. Metabolizowana jest w watrobie a wydalana jest
przez nerki, gléwnie w postaci niezmienione;.

Dostepnosc¢ biologiczna wynosi od 10% do 20%, a okres pottrwania od 3 do 4 godzin.

Dziatanie pirydostygminy podanej doustnie w postaci tabletek wystepuje w ciagu 30 — 60 minut od
chwili podania, osiaga maksimum po 1 do 2 godzin i trwa 3 — 6 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak istotnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia kukurydziana, powidon K-30, skrobia ziemniaczana
zelowana, talk, magnezu stearynian.

Otoczka: sacharoza krystaliczna, skrobia ryzowa, guma arabska, parafina stata, parafina ptynna, talk
zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.



6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta oranzowego zamknigta zakre¢tka PE-HD zawierajaca 20 lub 150 tabletek
drazowanych. Butelke¢ umieszcza si¢ w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

MEDA Pharma GmbH&Co.KG.

Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10144

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
21.09.2009
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