1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Mestinon 60 mg drazsé

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

60 mg piridosztigmin-bromid drazsénként.

3. GYOGYSZERFORMA

Drazsé: halvany narancs stjkerek, domboru felliléf cukor-bevonatu tabletta. Torési felllete:
csaknem fehér sZin

4, KLINIKAI JELLEMZ OK
4.1 Terapiéas javallatok

Bélatonia;
* Atonias székrekedés;
e Myasthenia gravis pseudoparalytica.

4.2 Adagolas és alkalmazas mddja

Felnsttek szokasos adagja:

Bélatonia, atonias obstipatié:6ranként 60 mg (1 drazsé).

Myasthenia gravis psuedoparalytié®-180 mg (1-3 drazse€) 2-4-szer naponta; esetenkagasabb
adagot is lehet adni.

Teljes hatasa a bevétidlszamitott 15-30 perc mulva fédlik ki. Egy adag hatdsa nappal kb. 4 6ran at
tart, mig éjszaka a csekély fizikai aktivitas midit 6 6ras idtartam varhat6. Célsaenz adagolast
agy elosztani, hogy a hatas maximuma a legnagyialiaifigénybevétel idejével essen egghd.
Centrdlis és periférias paresis (probaképpen):880A3g naponta, az eset sulyossaganak meggelel
Gyermekkor:

6 éves kor alatt a keéddag fél tabletta (30 mg), 6-12 éves kor kozdtthletta (60 mg).

A dbzisemelés lepégetesen, napi 15-30 mg-mal javasolt, a szukségesdidd adagot eléréseéig.

A napi teljes adag 30-360 mg kozott van.

Neonatalis myasthenia esetébedsdsban neosztigmin javasolt. Piridosztigmint csiefoa kell adni,
ha a neosztigmin azd&s kolinerg mellékhatasok miatt nem alkalmazhatérikor a javasolt dézis 5-
10 mg az étkezésekstl 30-60 perccel.

4.3 Ellenjavallatok

e Ismert tllérzékenység a készitmény hatéanyagagsl egyéb dsszetéivel (lasd 6.1) szemben;
* Mechanikus ileus;

* Avizelet-elvezat rendszer mechanikus elzarodasa,;

» Peritonitis;

e Depolarizalo tipusu izomrelaxansok (pl. szuxametaniszedése.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéskapcsolatos dvintézkedések

* Alkalmazasa kulonos @rigyazatossagot igényel az alabbi allapotok, iddbetegségek fennallasa
esetén: bradycardia; asthma bronchiale; Ujabbiketgbnaria elzarédas; hypotensio; vagotonia;
fekélybetegség; epilepsia; parkinsonismus; diabeedbtus; a kézelmaltban végrehajtott gyomor-
, bél-, valamint hagyholyagiitét.

» BesZikult vesefunkci6 esetén alacsonyabb adagok elégéridhetnek.
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« Nincs bizonyiték arra, hogy a Mestinorbégkben specialis hatasokkal rendelkezik, azonban az
idések érzékenyebbek a dysrhythmia szempontjabdl, ariiatal felréttek.

Ritkan ebforduld, 6rokletes frukt6z intolerancidban, glukgetakt6z malabszopciéban vagy
szacharaz-izomaltaz hidnyban a készitmény nem sitedh

4.5 Gydbgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

» Kurare tipust, nem-depolarizal6 izomrelaxansokd#ta piridosztigmin antagonizalja;

* Morfin- és barbiturat-szarmazékok hatasat a pidtigsin esitheti;

» A piridosztigmin kolinerg hatasait (kuléndsen adyeardiat és a hypersecretiot) az atropin
antagonizalja.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhességben biztonsagos alkalmazasa nem bizanjilatkisérletek alapjan teratogén hatast nem
sikerllt kimutatni, de hasonld, emberen szerzptdatalat nincs. Ezért csak szigoru indikacié alapj
szoros orvosi feligyelet mellett, admy/kockazat mérlegelése mellett adhato terliesk

Nem zarhatd ki, hogy a piridosztigmin atjut az dejl@e, ezért, ha a szoptatd anya piridosztigmin
kezelésre szorul, a gyermeket el kell valasztani.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjariivezetéshez és gépek tizemeltetéséhez szilkséges
képességekre

Alkalmazasénak és a pszichomotoros teljesitmérfpty#esold hatasanak éthartama alatt tilos gépjar-
miivet vezetni, gépeket lizemeltetni, vagy balesetiélggel jaré munkéat végezni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Mint minden kolinerg hatasu gyogyszer a Mestinon ibefolydsolhatja a vegetativ idegrendszert
Muszkarin-szdr hatasok: hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi gofogokott perisztaltika, fokozott
nyalelvalasztas, kbnnyelvalasztas, veritékezégybeadia, myosis.

Nikotinszefi hatdsok: izomgdrcsok, izomkoteg-rangas, izomgystme

A nemkivanatos hatasok értékelése az alabbi gysgirkategoridkon alapul:

Nagyon gyakori: ¥1/10)

Gyakori: ¢1/100, <1/10)

Nem gyakori: £1/1 000, <1/100)
Ritka: ¢1/10 000, <1/1 000)
Nagyon ritka: (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nerpiiiaté meg).

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nem ismertmiosis, fokozott kdnnyelvalasztas, a szem alkakodd képességének zavara

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek
Nem ismertarritmia (bradycardia, tachycardia, AV blokk) sppe hiperténia

Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségektégetek
Nem ismertbronchus sikilettel jaré fokozott bronchialis szekrécio

Emésztirendszeri betegségek és tliinetBlem ismerthanyinger, hanyas, hasmenés, hasi gorcsok,
fokozott perisztaltika, fokozott nyalelvalasztas

A bér és a lbralatti szOvet betegségei és tunetei

Ritka: borkiutés, (A kezelés megszintetése utan spontanilelilyen esetben sem Mestinont, sem
mas brom-tartalmu gyégyszert nem szedhet a betmgihbiakban.)

Nem ismerhypehidrosis
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A csont- és izomrendszer, valamint a késztvet betegségei és tlinetei
Nem ismert izomkéteg-rangas, tremor, izomgorcsok, izomgpseég.

Vese és hugyuti betegségek és tlinetek
Nem ismertsurged vizelési inger

A fenti tinetek a kolinerg krizis jelei is lehetneézért a betegnek azonnal értesiteni kell onasat
diagnozis tisztdzasa érdekében.

4.9 Tuladagolas

Tunetek Kolinerg krizis, ndvek$ izomgyengeség, ami a légzmokra terjedve halalhoz vezethet;
bradycardia, esetleg paradox médon tachycardia.

Kezelés a Mestinon adasat azonnal fel kell fliggeszterdi-2gng atropint kell adni lassan, intravé-
nasan. A pulzusszam valtozasa szerint ezt az adagora malva meg lehet ismételni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Paraszimpatomimetikumuikainészterazok
ATC: NO7A A02

A piridosztigmin, a Mestinon hatdéanyaga, egy kdirteraz bénité molekula. Kolinerg hatasa lassan
fejlédik ki, viszonylag hosszu hatastartammal és lddgdiléssel jellemezhét

A piridosztigmin és a nem depolarizalo tipusu izelexansok koz6tt antagonista hatas, a piridosztig-
min és a depolarizalé tipusu izomrelaxansok kéittergista hatés all fenn.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A béltraktusbol rosszul szivodik fel, biohasznosaléaralis alkalmazas esetén 3-8%.

A maximalis plazmakoncentracié 120 mg piridosztigievételétl szamitott 1,5-2 6ra mualva alakul
ki. Taplalékfelvétel a felszivodas idejét megnyaljitiagos megoszlasi térfogata 1,4 I/ttkg.
Plazmafehérjékhez nem kdik szamottetien és nem jut &t a vér-agy gaton. Myasthenia granis
terapias hatas kifejtéséhez 20-60 ng/ml plazmakuraed szikséges. Metabolitjai kdzil csak a
3-hidroxi-N-metilpirimidint azonositottak.

Atlagos felezési ideje 1,5 6ra, de ez egyes esetekiromszorosara is megnyulhat.

Plazma clearance-e egészséges emberben 0,36tkGoIA. Kivalasztasa a vesén keresztil nagy-
részt (75-81%) valtozatlan formaban torténik. E@gyze (18-21%) 3-hidroxi-metilpirimidin, kis része
(1-4%) pedig nem identifikalt formaban rdl.

A vesefunkcio besikllése az eliminécios él akar a négyszeresére is novelheti, a plazmaariear
akar otodére is csokkenhet.

Majbetegség nem gyakorol értékethbatast a piridosztigmin metabolizmuséra.

5.3 A preklinikai biztonsdgossagi vizsgalatok eredémyei

A szokasos farmakologiai biztonsdgossagi ,aklt@sikus toxicitasi valamint genotoxicitasi
preklinikai vizsgalatok alapjan emberre jelent kiilé veszélyt. Nyulakon és patkanyokon végzett
reprodukcids vizsgalatokban nem volt teratogérardai toxicitast élidéz dézisban embryo- és
foetotoxicitast mutatott az alabbi tiinetekkel: fott reszorpcid, kevesebb és kisebb sulyl utédok
valamint enyhén késleltetett csontosodas.

Karcinogenitasi vizsgalatokat a piridosztigmin-biddal nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK

6.1 Segédanyagok felsorolasa



Magnézium-sztearat, talkum, hidegen duzzadé burgamenyid, povidon K30, kukoricakeményit
vizmentes kolloid szilicium-dioxid (Aerosil 200).

Bevonat:sarga vas-oxid, voros vas-oxid, higan folyé pamakemény paraffin, porlasztva szaritott
arabmézga, rizskemeén§jtszacharoz.

6.2 InkompatibilitAsok

Nem értelmezhét

6.3 Felhasznéalhatosagi igtartam

5év.

6.4 Kulonleges tarolasi @lirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

20 db, illetve 150 db. drazsé fehér sziHDPE, garanciazaras biztonsagi zaito¢yel és LDPE
mozgascsillapitd betéttel ellatott kupakkal leZdatna szith ivegben, dobozban.

6.6 A készitmény felhasznélasara, kezelésére vonatd Utmutatdsok
Megjegyzes¥ (egy kereszt)

Osztalyozastl. csoport

Kizarolag orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer. (V)

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Meda Pharma Hungary Kft

1139 Budapest Vaci ut 91.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2003.12.30./2011. december 06.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2011.12.06.



