Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mestinon, 60 mg, tabletki drazowane

Pyridostigmini bromidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Mestinon i w jakim celu si¢ go stosuje

Mestinon jest lekiem hamujacym dziatanie esterazy cholinowej - enzymu rozktadajacego
acetylocholine, ktora odpowiedzialna jest za przekazywanie informacji z mézgu do migséni.

Powoduje zwickszenie ilosci acetylocholiny i lepsze pobudzanie migéni.

Mestinon stosowany jest w leczeniu miastenii (myasthenia gravis), porazennej niedroznosci jelit
1 pooperacyjnego zatrzymania moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mestinon

Kiedy nie stosowa¢ leku Mestinon

— jesli pacjent ma uczulenie na pirydostygming, bromki lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ mechaniczna przewodu pokarmowego lub uktadu
moczowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Mestinon nalezy omoéwic to z lekarzem.

Nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé:
- jesliu pacjenta wystepuje:

- obturacyjna choroba uktadu oddechowego, taka jak astma oskrzelowa lub przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP),

- zaburzenia rytmu serca, takie jak bradykardia (spowolnienie skurczow serca ponizej
60 uderzen/minute) i blok przedsionkowo-komorowy,

- niedoci$nienie t¢tnicze,

- wagotonia (zaburzenie regulacji neurowegetatywnej charakteryzujace si¢ przewaga
objawow zaleznych od pobudzenia nerwu btednego, takich jak znaczne zwolnienie
czynnosci serca, obnizenie ci$nienia tetniczego),

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,



- padaczka,
- choroba Parkinsona,
- nadczynno$¢ tarczycy,
- zaburzenia czynno$ci nerek,
- jesli u pacjenta stwierdzono w niedalekiej przesztosci niedroznos$¢ naczyn wiencowych,
- gdy pacjent stosuje atropinge w celu uniknigcia dziatan niepozadanych leku,
gdyz moze ona maskowac objawy przedawkowania pirydostygminy,
- jesli lekarz stwierdzit wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Dotychczas nie stwierdzono, by lek w jakis szczegdlny sposob dziatat na osoby w wieku podesztym.
Jednak pacjenci ci sg bardziej niz mtode osoby doroste podatni na zaburzenia rytmu serca.

W przypadku stosowania duzych dawek leku Mestinon u pacjentow z miastenia, lekarz rozwazy
koniecznos¢ zastosowania atropiny lub innego leku antycholinergicznego (sg to leki o dziataniu
znoszacym dziatanie leku Mestinon) w celu zniesienia pewnych jego dziatan niepozadanych.

Nalezy jednak wowczas pamietaé, ze leki te, spowolniajac czynnos$¢ jelit, mogg wptywaé

na wchtanianie pirydostygminy.

U pacjentéw z podejrzeniem przetomu cholinergicznego (nagtego pogorszenia stanu pacjenta,

ktory objawia si¢ utrudnionym oddychaniem, drzeniem mig$ni, spowolnieniem skurczow serca ponizej
60 uderzen/minutg, zwezeniem zrenic) spowodowanego przez przedawkowanie leku Mestinon,
lekarz powinien rozwazy¢ przelom miasteniczny wynikajacy z nasilenia miastenii

(nagte pogorszenie stanu pacjenta, ktore objawia si¢ utrudnionym oddychaniem, zwigkszeniem
skurczéw serca powyzej 60 uderzen/minute, rozszerzeniem zrenic). Oba te stany charakteryzuja si¢
nasileniem ostabienia mi¢§niowego, wymagajg natomiast zupeknie roznego postgpowania leczniczego
(przetom miasteniczny wymaga¢ moze nasilenia leczenia lekiem Mestinon, natomiast przetom
cholinergiczny - natychmiastowego odstawienia leku Mestinon i leczenia objawowego,

w tym stosowania oddechu wspomaganego).

Mestinon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje:

— glikokortykosteroidy lub leki immunosupresyjne (leki, ktore hamuja uktad odpornosciowy,
stosowane miedzy innymi w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu), poniewaz moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku Mestinon; jednakze dodanie glikokortykosteroidow moze
poczatkowo nasili¢ objawy miastenii;

— metylocelulozg i leki zawierajace metyloceluloze, jako substancj¢ pomocnicza, poniewaz moze
dojs$¢ do zahamowania wchianiania leku Mestinon;

— leki antymuskarynowe, takie jak atropina lub hioscyna (leki o dziataniu znoszacym dziatanie leku
Mestinon, ktére powoduja rozszerzenie zrenicy, rozkurcz miesni i zwigkszenie skurczow serca),
poniewaz moze dojs$¢ do zniesienia dziatania lub zaburzenia wchianiania leku Mestinon;

— niedepolaryzujace leki zwiotczajace migsnie (np. pankuronium i wekuronium), poniewaz moze
dojs¢ do zniesienia ich dziatania;

— depolaryzujace leki zwiotczajace migsnie (np. suksametonium), poniewaz moze dojs$¢
do wydluzenia ich dziatania;

— antybiotyki aminoglikozydowe;

— $rodki znieczulajgce miejscowo;

— $rodki do znieczulenia ogdlnego;

— leki przeciwarytmiczne;

— inne leki zaktocajace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe.

Nalezy takze poinformowac lekarza, jesli pacjent przeszedt operacje usunigcia grasicy,
poniewaz moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku Mestinon.



Stosowanie leku Mestinon z jedzeniem i piciem
Leku Mestinon nie nalezy przyjmowac¢ z positkami, gdyz op6znia to wystgpienie jego dziatania.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zwezenie zrenic oraz zaburzenia akomodacji wywotane przez pirydostygming lub zwigzane
z nieodpowiednim leczeniem miastenii, moga ostabia¢ ostro$¢ widzenia, a przez to zdolnos¢
reagowania, a takze zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Mestinon zawiera sacharoze
Lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Mestinon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Miastenia

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Doustnie, 30 mg do 180 mg (1/2 do 3 tabletek) kilka razy na dobe, w okresach, kiedy potrzebne
jest uzyskanie mozliwie najwiekszej sity fizycznej (np. przed wstaniem z t6zka, przed positkami).
Lek zwykle dziata przez 3 do 4 godzin od zazycia (w przypadku, gdy przyjety zostanie przed
udaniem si¢ na spoczynek nocny, dziata okoto 6 godzin).

Calkowita dawka dobowa wynosi zwykle od 120 mg (2 tabletki) do 1200 mg (20 tabletek),

cho¢ moze by¢ konieczne stosowanie wickszych dawek.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Dawka poczatkowa wynosi 30 mg (1/2 tabletki) na dobe u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub 60 mg
(1 tabletka) na dobe u dzieci w wieku 6-12 lat. Nalezy ja stopniowo zwigkszac¢ o 15 mg do 30 mg
na dobg az do uzyskania maksymalnej poprawy.

Catkowita dawka dobowa wynosi zwykle 30 mg do 360 mg (1/2 do 6 tabletek) na dobe.

Porazenna niedroznosc jelit i pooperacyjne zatrzymanie moczu

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Doustnie, zwykle 60 mg do 240 mg (1 do 4 tabletek) na dobg.

Dzieci ponizej 12 lat:
Doustnie, zwykle 15 mg do 60 mg (1/4 do 1 tabletki) na dobg.

Czgstos$¢ podawania dawek moze by¢ rozna w zaleznosci od potrzeby pacjenta.

Dawkowanie u 0sob w wieku podesztym
Brak specjalnych zalecen.

Zaburzenia czynnosci nerek

Pirydostygmina, substancja czynna leku Mestinon, wydalana jest gtownie z moczem w postaci
niezmienionej, dlatego u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek moze by¢ konieczne
zastosowanie nizszych dawek, a leczenie powinno polegac na ustalaniu dawki do uzyskania
pozadanego dziatania.




Zaburzenia czynnosci watroby
Brak specjalnych zalecen.

Sposob podawania
Lek Mestinon nalezy przyjmowac popijajac woda (pot lub pelna szklanka wody).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Mestinon

Mestinon moze powodowa¢ przetom cholinergiczny. Do objawow przedawkowania naleza:

skurcze brzucha, nasilenie perystaltyki jelit, biegunka, nudnosci i wymioty, zwigkszenie wydzielania
$luzu w drzewie oskrzelowym, zwigkszenie wydzielania §liny, skurcz oskrzeli, nadmierne pocenie sie,
zwezenie zrenic, skurcze migsniowe, drzenia peczkowe miegsni (krotkotrwate, niewielkie skurcze grup
wiokien migsniowych), ogolne ostabienie, az do porazenia mig$ni, ktore moze spowodowac bezdech 1,
w wyjatkowo cigzkich przypadkach, niedotlenienie mozgu, niedocisnienie t¢tnicze, az do zapasci
sercowo-naczyniowej oraz bradyarytmia (spowolnienie skurczow serca ponizej 60 uderzen/minute), az
do zatrzymania akcji serca.

Wptyw na osrodkowy uktad nerwowy moze objawiac¢ si¢ pobudzeniem, stanem splatania, niewyrazna
mowa, nerwowoscig, rozdraznieniem, omamami wzrokowymi, drgawkami i §piaczka.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast odstawi¢ lek Mestinon i skontaktowaé

si¢ z lekarzem, ktory zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominie¢cie zastosowania leku Mestinon

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczona
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mestinon
Przerwanie stosowania leku Mestinon moze spowodowa¢ nasilenie objawdw choroby,
z powodu ktdrej jest stosowany (np. miastenii).

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Tak jak wszystkie leki cholinergiczne, Mestinon moze mie¢ niepozadany wplyw na czynno$¢
autonomicznego uktadu nerwowego (cze$¢ uktadu nerwowego, ktéorego nerwy unerwiaja narzady
wewngtrzne).

Moga wystapi¢ muskarynopodobne objawy niepozadane, takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka,
skurcze brzucha, wzmozona perystaltyka, zwigckszenie wydzielania $luzu oskrzelowego i §liny,
bradykardia (spowolnienie skurczéw serca ponizej 60 uderzen/minute) oraz zwezenie zrenic.
Podstawowe dziatanie nikotynowe polega na wywotaniu skurczow migsni, drzenia pgczkowego
(krotkotrwate, niewielkie skurcze grup wlokien migéniowych) oraz ostabienia sity migsni.

Czestos¢ wymienionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwos¢ na lek

Zaburzenia uktadu nerwowego: omdlenie

Zaburzenia oka: zwe¢zenie zrenic, wzmozone tzawienie, zaburzenia akomodacji
(np. niewyrazne widzenie)

Zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia - spowolniona praca serca, tachykardia -
przyspieszona praca serca, blok przedsionkowo-komorowy), dtawica Prinzmetala (jedna z postaci
choroby wiencowe;j)




Zaburzenia naczyniowe: nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy, niedocisnienie tetnicze

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: wzmozone wydzielanie $luzu
oskrzelowego z towarzyszacym skurczem oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, biegunka, nadmierna motoryka przewodu
pokarmowego, nadmierne wydzielanie §liny, objawy brzuszne (dyskomfort, bol, skurcze itp.)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rzadko (wystepuje u >1/10 000 do <1/1000 pacjentéw):
wysypka (zazwyczaj ustgpuje wkrotce po odstawieniu leku. Leki zawierajace bromki nie powinny
by¢ wigcej stosowane); czestos¢ nieznana: nadmierna potliwos¢, pokrzywka

Zaburzenia mi¢§niowo-szkieletowe i tkanki facznej: nasilenie ostabienia sity mig¢éni, drzenie
peczkowe (krotkotrwate, niewielkie skurcze grup widkien migsniowych), drzenie oraz
skurcze migsni lub obnizenie napigcia migdniowego

Zaburzenia nerek i drég moczowych: nagle parcie na mocz

Poniewaz wymienione objawy moga wskazywac na przetom cholinergiczny, nalezy o nich
niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, zeby ustali¢ wlasciwe rozpoznanie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Mestinon

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 3 miesigce.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Mestinon

—  Substancja czynng leku jest pirydostygmina w postaci bromku. 1 tabletka zawiera 60 mg
pirydostygminy bromku.

—  Pozostate sktadniki leku to: krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia kukurydziana,
powidon K-30, skrobia ziemniaczana zelowana, talk, magnezu stearynian, sacharoza krystaliczna
(1 tabletka zawiera 161,569 mg sacharozy — patrz takze ,,Lek Mestinon zawiera sacharozg” w
punkcie 2. ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mestinon”), skrobia ryzowa, guma
arabska, parafina stala, parafina ptynna, talk, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony
(E 172).



Jak wyglada Mestinon i co zawiera opakowanie
Butelka ze szkla oranzowego zamknigta zakretka PE-HD w tekturowym pudetku.
20, 100 lub 150 tabletek drazowanych w butelce.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwoérca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Polska

Labiana Pharmaceuticals, S.L.
Corbera de Llobregat,
C/Casanova 27-31

Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o0.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2025
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