Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04068-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Mestinon 60 mg
obalené tablety
pyridostigminium-bromid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mestinon a na &o sa uZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mestinon
Ako uzivat’ Mestinon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mestinon

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Mestinon a na ¢o sa pouziva

Liecivo lieku Mestinon, pyridostigminium-bromid, patri medzi inhibitory cholinesterazy. Pomaha
prenasat’ informacie z mozgu na svaly tak, aby mohli spravne pracovat’.

Mestinon sa pouziva na liecbu myasténie gravis, ochorenia podmieneného poruchou prenosu
informéacie z mozgu na kostrovy sval. Svaly sa rychlo unavia, zoslabnu a pri tazsich pripadoch mozu
aj ochrnut’. Mestinon ul'ah¢uje prenos informdacii z mozgu na svaly.

Mestinon sa pouziva pri stavoch, pri ktorych viazne prenos informacii z mozgu na svalovinu ¢revnej
steny, ¢o vedie k obmedzeniu az zastave pohybu criev s pripadnou zapchou a neschopnostou travit’
potravu (atonia Criev, atonicka zapcha).

Mestinon sa pouziva aj pri zastaveni mocenia po operaciach.

Liek m6zu uzivat’ dospeli i deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mestinon

Nepouzivajte Mestinon

- ak ste alergicky na pyridostigmin, na brém alebo jeho soli (bromidy) alebo na ktorikol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak sucasne dostédvate myorelaxancid, ako je suxametonium (liek na uvolnenie svalov, ktory sa
pouziva pri anestézii),

- ak mate nepriechodnost’ (blokadu) ¢riev alebo mocovych ciest.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat Mestinon.
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- ak mate obstrukéné ochorenie pl'ic, ako je bronchidlna astma a chronicka obstrukéna choroba
pluc (CHOCHP),

- ak mate ochorenie srdca, ako je arytmia (porucha srdcového rytmu), AV blokadu, nedavno
prekonané upchatie ciev v srdci zrazeninou,

- ak mate nizky krvny tlak,

- ak mate vagotoniu (vagotonia je zvySené posobenie parasympatického nervového systému,
ktorého vlakna su sucastou nervu vagu),

- ak mate pepticky (zaludkovy) vred,

- ak mate peritonitidu (zapal pobrusnice),

- ak mate epilepsiu alebo Parkinsonovu chorobu,

- ak mate zvySenu Cinnost’ Stitnej zl'azy,

- ak mate poruchu funkcie obliciek.

Iné lieky a Mestinon
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Osobitne lekarovi povedzte ak uzivate:

Imunosupresiva (lieky, ktoré potlacaju odpoved’ imunitného systému)

Pri podavani d’al$ej liecby (kortikosteroidy, imunosupresiva) sa moZze znizit’ potrebna davka
pyridostigminium-bromidu. Novo pridané kortikosteroidy vS§ak mozu spoc€iatku zhorsit’ priznaky
myasténie gravis. Podla vasej reakcie je mozné davku pyridostigminu upravit’.

Metylceluloza
Metylcelul6za a lieky s obsahom metylcelulozy, ako pomocnej latky, mézu Giplne zabranit
vstrebavaniu pyridostigminium-bromidu, treba sa im vyhnut’.

Antimuskarinove lieky

Atropin a hyoscin pdsobia proti muskarinovym u¢inkom pyridostigminium-bromidu. Je potrebné
zohl'adnit’, Ze pomalSie pohyby ¢riev a zaliidka vyvolané tymito liekmi mozu ovplyvnit’ vstrebavanie
pyridostigminium-bromidu. Podl'a vasej reakcie je mozné davku pyridostigminu upravit’.

Myorelaxancia (lieky uvolnujice svaly)

Pyridostigminium-bromid pdsobi proti u¢inkom nedepolarizujicich myorelaxancii (lieciva, ktoré vedu
k relaxacii kostrovych svalov, su odvodené od alkaloidu kurare) (napr. pankuroénia a vekurdnia).
Pyridostigminium-bromid méze predizit' uéinok depolarizujucich myorelaxancii (lie¢iva, ktoré veda

k relaxacii kostrovych svalov) (napr. suxametonia). Preto v pripade predopera¢ného pouzitia
pyridostigminu pri chirurgickom zakroku méze byt potrebné zvysit davkovanie nedepolarizujicich
myorelaxancii. Kombinované pouzitie pyridostigminu a depolarizujucich myorelaxancii sa
neodporuca.

Iné

Aminoglykozidové antibiotika, lokalne a niektoré celkové anestetikd, antiarytmika (lieky na lieCbu

poruch srdcového rytmu) a iné lieCiva, ktoré ovplyviiuji neuromuskularny prenos (prenos vzruchov
medzi nervami a svalmi) mozu vzajomne spolupdsobit’ s pyridostigminium-bromidom. Podl'a vase;j
reakcie je mozné davku pyridostigminu zvysit'.

Lieciva blokujuce neurosvalovu aktivitu, ako st aminoglykozidy, klindamycin, kolistin (antibiotika —
pri lie¢be infekénych ochoreni), cyklopropan a halogénované inhala¢né anestetika, mozu rusit’ ucinky
pyridostigminu. Liecivé, ako je chinin, chlorochinin, hydroxychlorochinin (na liecbu malarie),
chinidin; prokainamid, propafenon (na liecbu portich srdcového rytmu), litium a betablokatory (na
liecbu srdcovych ochoreni), ktoré maji potencial zhorSovat’ myasténiu gravis, mézu znizit’ u¢innost’
lieCby parasympatomimetikami. Davka pyridostigminu sa podl'a odpovede mdze zvysit.
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U pacientov uzivajucich betablokatory (pri ochoreniach srdca) spolu s inhibitormi anticholinesterazy
(t.j. neostigmin) sa tiez vyskytla predlZzena bradykardia-spomalenie srdcového rytmu. Pri subeznom
uzivani pyridostigminu a betablokatorov je potrebna opatrnost’.

Stubezné podavanie pyridostigminu s inymi inhibitormi acetylcholinesterazy, napr. donepezilom,
galantaminom a rivastigminom moéze mat’ aditivny u¢inok (u¢innejsie ako uzivanie jednotlivych lieciv
samostatne).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Bezpecnost’ Mestinonu pocas tehotenstva a dojcenia nebola stanovena. Predpisujtci lekar musi zvazit
mozné rizik4 pre matku a diet’a oproti moznému prinosu liecby.

Do materského mlieka sa vylucuje iba zanedbate'né mnozstvo Mestinonu. Po podani lieku pocas
dojcenia je potrebné sledovat’ vyskyt moznych ucinkov u dojcat’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mioza (rozsirenia zrenic) a poruchy akomodacie SoSovky vyvolanych pyridostigminium-bromidom
alebo neprimeranou liecbou myasténie gravis moze Mestinon ovplyvnit’ ostrost’ zraku, a tym
nepriaznivo ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Mestinon obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekér povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek.

3. Ako pouzivat’ Mestinon

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

V zavislosti od druhu ochorenia uzivaju dospeli a deti tieto davky:
Myasténia gravis

Dospeli

Opakované davky od 30 mg (0,5 tablety) do 180 mg (3 tablety), kazda sa podéava v intervaloch pocas
celého dina. Celkova denna davka je zvyc€ajne v rozsahu 120 mg (2 tablety) - 1 200 mg (20 tabliet), no
u niektorych pacientov v zavislosti od titracie davky mdzu byt potrebné vyssie davky.

Detska populacia

Ak sa tento liek pouziva u deti, pozadované davkovanie sa ma stanovit’ pomocou starostlivej titracie.
Odporacana davka pre deti je 7 mg/kg/deni rozdelena na 5 az 6 davok.

Deti mladsie ako 6 rokov mézu dostat’ zaciato¢nu davku 30 mg Mestinonu (0,5 tablety); deti vo veku
6 - 12 rokov mo6zu dostat’ 60 mg (1 tableta). Davkovanie sa ma postupne zvySovat’ v davkach 15 az 30
mg denne (0,25 az 0,5 tablety), kym sa nedosiahne maximalne zlepsenie. Celkové denné poziadavky
su zvycajne v rozmedzi 30 az 360 mg (0,5 az 6 tabliet).

Novorodenci

Pri neonatalnej myasténii sa zvycajne preferuje liecba neostigminom. Ak sa to vSak poklada za
nevhodné (napriklad z dévodu zavaznych cholinergnych vedl'ajsich ¢inkov) Mestinon sa moze
podat’. V tychto pripadoch sa ako Standardna hodnota odporuca podat’ 5 mg peroralne vo forme tabliet
kazdé 4 az 6 hodin 30 - 60 mintt pred kazdym kimenim, pricom sa maximalna jednotliva davka

10 mg nema prekrocit’. Tato davka sa ma postupne znizovat’, az do mozného ukoncenia liecby.
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Liecba dlhsia ako osem tyzdiiov po narodeni sa bude vyZzadovat iba v ur€itych zriedkavych pripadoch
pri vrodenej a heredofamiliarnej novorodeneckej myasténii.

DalSie indikacie (€revné atonie - ochabnutost’, atonicka obstipacia - zapcha s ochabnutou
svalovinou, pooperacna retencia mocu - zadrZiavanie mocu)

Dospeli
Zvycajna davka je 60 mg — 240 mg (1 — 4 tablety) denne poddvana ustami. Frekvencia ddvok sa moze
liit’ v z&vislosti od potreby pacienta.

Deti
Bezpecnost’ a ucinnost’ Mestinonu u deti neboli stanovené.

Starsi pacienti
U starsich pacientov nie su ziadne Specialne odporucania na ddvkovanie Mestinonu.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pyridostigminium-bromid sa v nezmenenej forme vylucuje najmé oblickami, preto mozu byt’

u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek potrebné nizsie davky a lieCbu je potrebné nastavit’ titrdciou
ucinnej davky lieciva.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie su Ziadne $pecialne odporucania na davkovanie
Mestinonu.

Spdsob podavania
Obalené tablety sa maju zapijat’ vodou (polovicou az plnym poharom vody).

Deti do 6 rokov nemusia tabletu l'ahko prehltnut’. Tabletova liekova forma nemusi byt vhodna pre
kazdé diet’a, ak tabletu rozdrvite na viac Casti, ktoré nesplnaju potreby pre davkovanie.

Ak pouZijete viac Mestinonu, ako mate

Ak ste uzili viac Mestinonu, nez ste mali, okamzite vyhl'adajte pomoc lekara.

Predavkovanie Mestinonom sa moze prejavit’ nasledovnymi a¢inkami:

Centralny nervovy systém: nepokoj, zmétenost’, dychacie problémy, nezrete'na vyslovnost’, nervozita,
podrazdenost’, kdma, apnoe (kratkodobé prerusenie pravidelného dychania), cerebralna anoxia
(nedostatok kyslika v mozgu), kardiovaskularny kolaps, zastavenie srdca.

Muskarinové U¢inky: rozmazané videnie, bronchospazmus (zuZenie priedusiek), zvySena peristaltika
(mimovoI'né stahovanie, pohyby zazivacich ustrojov), hnacky, diaforéza (zvySené potenie), vyrazné
zvyS$enie bronchialnej sekrécie, slinenie, nevol'nost, vracanie, plytké a zrychlené dychanie,
bradykardia, ki¢e v bruchu alebo bolesti zaludka, neobvykla unava a slabost, hyperhidréza (nadmerné
potenie) a midza (rozsirenie zrenic).

Nikotinové t¢inky: zvysend svalova slabost’ az paralyza (postihnuté st najmé svaly hornych koncatin,
Sije, chrbta a jazyka), svalové kice alebo fascikulacie (zasklby svalovych snopéekov).

Predavkovanie moze viest’ az k cholinergnej krize (celotelova svalova slabost)).

Ak zabudnete uZzit’ Mestinon
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete a potom pokracujte ako zvycajne.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Mestinon
Mestinon neprestafite uzivat’ bez predchadzajiiceho dohovoru s lekdrom. Mohlo by to viest’ ku
zhorSeniu vasho zdravotného stavu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi): vyrazka (ktora obvykle vymizne po ukonceni
liecby).

Frekvencia neznama (z dostupnych udajov): precitlivenost’ na liecivo, synkopa (nahla strata
vedomia), midza (rozSirenie zrenic), zvySené slzenie, porucha zaostrovania SoSovky, arytmia (porucha
srdcového rytmu vratane bradykardie (spomalenie srdcovej ¢innosti), tachykardie (zrychlenie srdcovej
¢innosti), blokady AV), Prinzmetalova angina (ischemicka choroba srdca), navaly, hypotenzia,
zvySena tvorba hlienu v prieduskach v kombinacii s bronchokonstrikciou (zuZenie priedusiek),
nevolnost’, vracanie, hnacka, ki¢e v bruchu, gastrointestinalna hypermotilita (zvySenie pohybov

v traviacom trakte), hypersekrécia (nadmerna tvorba) slin, bolest’ v bruchu, hyperhidroza (nadmerné
potenie), zihl'avka, zvySena svalova slabost’, fascikulécia (zasklby svalovych vlakien), tras, a svalové
kf¢e alebo svalova hypotonia (zniZzené napétie svalov), nutkanie na mocenie.

KedZe tieto priznaky moézu poukazovat’ na cholinergni krizu (celotelova svalova slabost’), je na
objasnenie diagnézy okamzite potrebné kontaktovat’ lekara.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mestinon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Mestinon obsahuje

- Liecivo je pyridostigminium-bromid. Jedna obalena tableta obsahuje 60 mg pyridostigminium-
bromidu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st: Jadro: oxid kremigity, koloidny bezvody, zemiakovy §krob,
povidén, kukuri¢ny skrob, mastenec, stearat horecnaty. Obal: sachardza, ryzovy skrob,
mastenec, arabska guma, parafin tekuty, parafin tuhy, cerveny oxid Zelezity (E 172), zIty oxid
zelezity (E 172).

Ako vyzera Mestinon a obsah balenia
Mestinon st okrtihle vypuklé svetlooranzové az ruzové obalené tablety.

Obsah balenia
20 obalenych tabliet
100 obalenych tabliet


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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150 obalenych tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko
Vyrobca:

Labiana Pharmaceuticals, S.L.U.

Corbera de Llobregat, C/ Casanova 27-31, Barcelona, Spanielsko

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2, 35-105 Rzeszéw, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



