BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Mestinon 60 mg drazsé
piridosztigmin bromid

Mieldtt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassgylfnesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne dzeirdprmaciokra a késbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosadhoz vagy gybengszéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne ati@kiészitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiiazt®néhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossé valik, vagy hatadiéjékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kivil egyéb tlinetet észlel, kégjiigsitse orvoséat vagy gyogyszerészeét.

A betegtgjékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Mestinon és milyen betggk esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Mestinon alkalmazasatel

Hogyan kell alkalmazni a Mestinont?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Mestinont tarolni?

Tovabbi informaciok
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1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A MESTINON ES MILYEN BET EGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Mestinon hatbéanyaga, a piridosztigmin hatdsatla&szteraz enzim bénitasa révén fejti ki. Ez a
hatas lassan alakul ki és viszonylag sokéig meginara

A készitmény

- bélrenyheség

- bélrenyheség kovetkeztében kialakulé székrekedés és

- bizonyos eredétizomgyengeség (miaszténia gravisz pszeudopaggliiézelésére szolgal.

2. TUDNIVALOK A MESTINON ALKALMAZASAEL OTT

Ne szedje a Mestinon drazsét

- ha allergias (tulérzékeny) a hatéanyagra vagy aiMesegyéb 6sszetépére. Ezért fontos, hogy
tajékoztassa kez@rvosat, volt-e a multban valamilyen allergias méja a gyogyszer
Osszetetivel vagy mas gyogyszerrel szemben.

- ha bélniikddése mechanikus ok miatt allt le;

- ha vizelet-elvezétrendszere mechanikusan elzarédott;

- ha hashartyagyulladasa van;

- ha bizonyos izomlazitokat (pl. szuxametoniumotXsze

- szoptatas ideje alatt.

A Mestinon fokozott elbvigyadzatossaggal, egyedi orvosi elbirdlas alapjaikalmazhaté:
- lassu szivriakodés;

- asztma;

- cukorbetegség esetén;

- haa kozelmultban gyomor-, bél-, illetve hugyholyei¢éten esett at;

- vesekarosodasban.
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Amennyiben kezébrvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bipsrgukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, migt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A kezelés ideje alatt szedett alkalmazott egyéb gyyszerek

Feltétlenul tajékoztassa kedeftvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nebeégzedett egyéb
gyégyszereifl, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményekefillonb6sd gyodgyszerek egyidé]
alkalmazéasa ugyanis megvaltoztathatja hatasukat.

Ez kil6ndsen fontos az alabbi gyégyszerek eqyidtdddi

- Morfin-, illetve barbiturat szarmazékok (bizony@gdalomcsillapitok illetve epilepszia-elleni
szerek vagy nyugtatok, altatok) hatasat a piridgsen esitheti;

- Atropin tartalmi szerek a piridosztigmin egyes bati&(pl. szivverés lassulasa, fokozott nyal- és
gyomornedyv elvalasztas) ellensulyozhatjak.

- A kurére tipusu, ritéti izomlaziték hatasat a piridosztigmin gyendithe

Terhesség és szoptatas

Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, besnédjg kezalorvosaval vagy gydgyszerészével.
Terhesség ideje alatt kizarélag egyedi orvosi élag alapjan szedldet

Szoptatas ideje alatt a készitmény nem alkalmazhat6

A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez é€s gépek kezeléséhez szilkséges képkssége
Alkalmazasanak és hatasanak ideje alatt tilos g@pjéet vezetni és/vagy balesetveszéllyel jaro
munkat végezni.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A MESTINONT?

A Mestinont mindig az orvos altal elmondottaknalkgfiedelsen alkalmazza. Amennyiben nem biztos
az adagolast illéen, kérdezze meg orvoséat vagy gyogyszerészét.

A gyogyszer adagjat és a kezel&stadtamat a kezébrvos allapitja meg.
Felnsttek szokasos adagja:

Bélrenyheséq, bélrenyheség kdvetkeztében kialaadkrekedést éranként 1 drazse.
Bizonyos eredétizomgyengeség (miaszténia gravisgponta 2 - 4-szer 1 - 3 drazsé.

Gyermekek szokasos adagja:
6 éves kor alatt a keédhdag V2 tabletta, 6-12 éves kor kdzott 1 tablétaadag emelésének madijat a
kezeborvos hatarozza meg.

A teljes hatas a bevétéliszamitott 15-30 perc mulva fédik ki. 1 adag hatéasa nappal kb. 4, éjszaka
kb. 6 6ran at tart. Az adagolast ugy kell eloszthogy a hatas maximuma a legnagyobb fizikai igény-
bevétel idejével essen egyik.

Ha elfelejtette bevenni a Mestinon drazsét
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott ada@isgédl, hanem folytassa a gyogyszer szedését a
kovetked esedékes fipontban, a szokasos adagban.

Ha tobbet vett be az dlirt adagnal
Azonnal jelentkeznie kell kezidrvosanal vagy kérhazi osztélyon.

A tdladagolds tuneteerss veritékezés, konnyezés, fokozott bélmozgas, etzéidelet kiengedése
vagy vizelési inger, szemtlinetek, |égzési zavamdkekw izomgyengeség €s izombénulas ami a lég-
zéizmokra terjedhet, lassu (esetleg szapora) s#{Gaés, vérnyomascsokkenés (ritkan emelkedés),
gorcsok, nyugtalansag, elkent beszéd, kdma.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény mikahsaval kapcsolatban, kérdezze meg orvoséat
vagy gyoégyszerészét.

4, LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Mestinon 60 mg dragsgkozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A hatéanyagnak a szervezetre gyakorolt hatasadiml@mellékhatasok az alabbiak lehetnek:

- hanyinger, hdnyas, hasmenés, hasi gorcsok, fokbeltiozgas, fokozott nyalelvalasztas,
koénnyelvalasztas, veritékezés, lassu stkodés, pupilla-gikiilet,

- izomgorcsok, izomkoteg-rangas, izomgyengeseg.

Bromtartalma miatt a készitméngrkiltéseket okozhat, amik a kezelés megsziuntetésespontan
eltinnek. llyen esetben sem Mestinont, sem més braal+ar gyogyszert nem szedhet a beteg a
tovabbiakban.

Ritka mellékhatasok (10 000 kezelt betédb10 esetben fordul &):
bérkiutés, (A kezelés megszuntetése utan sponténileltlyen esetben sem Mestinont, sem mas
brom-tartalmd gyogyszert nem szedhet a beteg diiaban.)

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a rendelkeZd® adatokbdl nem allapithaté meg).
pupilla-sZikilet fokozott kdnnyelvalasztas, a szem alkalmaakaghességének zavara,
szivritmuszavar ( lassl vagy gyors szivvereés, iilgerezetési blokk a szivben,) djulas, magas
vérnyomas, horgszikilettel jard fokozott Iéguti valadék, hanyingeanlyas, hasmenés, hasi gorcsok,
fokozott bélmozgas, fokozott nydlelvalasztas, e&drés, izomkoteg-rangés, remegés, izomgorcsok,
izomgyengeség, surdetizelési inger

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategb@ekoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosét ggggyszerészét.

5. HOGYAN KELL A MESTINON 60 DRAZSET TAROLNI?

A gyogyszer gyermekebt elzarva tartando!
Legfeljebb 36C -on tarolando.

A dobozon illetve az Uvegen feltlntetett lejardi utan ne alkalmazza a Mestinont. A lejaradi &
megadott hénap utolsé napjara vonatkozik

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagytartési hulladékkal egyutt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziukségteletrngydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések &deqitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Mestinon 60 mg drazsé?

- A készitmény hatéanyadggd mg piridosztigmin bromid drazsénként.

- Egyéb tsszeték: magnézium-sztearat, talkum, hidegen duzzado byek@meényis, povidon
K30, kukoricakeményd, vizmentes kolloid szilicium-dioxid (Aerosil 200).

Drazsé bevonatsarga vas-oxid, voros vas-oxid, higan folyé pamakemény paraffin, porlasztva
szaritott arabmézga, rizskemédygzacharoz.

Milyen a Mestinon készitmény killeme és mit tartalraz a csomagolas?
- Halvany narancs-sZinkerek, domboru fellilét cukor-bevonatu tabletta (drazsé). Torési feltllete
csaknem fehér szin
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- 20 db, illetve 150 db drazsé fehér szigaranciazaras biztonsagi zarogivel és
mozgascsillapitd betéttel ellatott kupakkal lezZarna szith ivegben, dobozban.

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Meda Pharma Hungary Kft
1139 Budapest Vaci ut 91.

Gyarték:

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul.Przemyslowa 2. 35-959 Rzeszow
Lengyelorszag.

Alkaloida Chemical Company Ltd
4440Tiszavasvéri, Kabay J.u. 29.

OGYI-T-517/01 20 db
OGYI-T-517/02 150 db

A betegtdjékoztaté engedélyezésének datum2011. december 06.



