Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Stygmistanon, 60 mg, tabletki powlekane

Pyridostigmini bromidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Stygmistanon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stygmistanon
Jak stosowa¢ Stygmistanon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Stygmistanon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Stygmistanon i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Stygmistanon, pirydostygminy bromek, nalezy do grupy inhibitorow
cholinoesterazy. Te substancje czynne hamujg rozktad acetylocholiny, naturalnego przekaznika
impulsow nerwowych do migsni. Zwicksza to dziatanie acetylocholiny i powoduje poprawe sity
migsni u pacjentéw z nadmiernym ostabieniem mig$ni.

Lek Stygmistanon jest stosowany u dorostych, mtodziezy i dzieci w leczeniu nadmiernego ostabienia
migsni (miastenia gravis).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stygmistanon

Kiedy nie stosowa¢ leku Stygmistanon

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

— jesli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ przewodu pokarmowego lub moczowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Stygmistanon nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku Stygmistanon jesli u pacjenta
wystepuje ktorakolwiek z nizej wymienionych:
e niskie ci$nienie krwi
wagotonia (z takimi objawami jak niskie ci$nienie krwi, wolne tetno, zwegzone Zrenice)
choroba wrzodowa zotadka
operacja przewodu pokarmowego
epilepsja
choroba Parkinsona



e nadczynnosc tarczycy
e zaburzenia czynnoS$ci nerek

Choroby uktadu oddechowego

Jesli u pacjenta wystepuje choroba uktadu oddechowego, taka jak astma oskrzelowa, skurcze oskrzeli
lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP), przyjmowanie tego leku moze spowodowacé
niebezpieczne zwezenie oskrzeli (ktore przenoszg powietrze z tchawicy do ptuc) lub zmniejszenie
czynnosci pluc. Z tego powodu lek Stygmistanon nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznosciag w
przypadku wystepowania tych chorob.

Choroby serca
W przypadku choroéb serca, takich jak zdekompensowana niewydolno$¢ serca (objawy w spoczynku),

zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo-komorowy), nieprawidlowy rytm serca, taki jak
spowolnione bicie serca lub niedawno przebyty zawat serca, lekarz musi doktadnie rozwazy¢ ryzyko i
korzysci zwigzane z leczeniem lekiem Stygmistanon.

U pacjentdéw w podesztym wieku nieprawidtowy rytm serca wystepuje czesciej niz u mtodych osoéb
dorostych.

Uktad nerwowy
W przypadku przyjmowania bardzo duzych dawek leku Stygmistanon moze by¢ konieczne podanie

atropiny lub innych lekow antycholinergicznych w celu specyficznego przeciwdziatania dziataniu
muskarynowemu bez wplywu na dziatanie nikotynowe.

Przedawkowanie tego leku moze prowadzi¢ do przetomu cholinergicznego, ktéry objawia si¢ miedzy
innymi wyraznym lub nasilonym oslabieniem migéni (patrz punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz
zalecana dawki leku Stygmistanon”).

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

Leki zmniejszajace czynno$¢ uktadu odpornos$ciowego (leki immunosupresyjne)

W przypadku przyjmowania leku Stygmistanon jednoczesnie z kortykosteroidami lub lekami
zmnigjszajacymi czynnos$¢ uktadu odpornosciowego moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Objawy
miastenii moga poczatkowo ulec pogorszeniu po podaniu kortykosteroidow.

Metyloceluloza
Metyloceluloza zapobiega wchtanianiu tego leku, dlatego nalezy unikaé przyjmowania lekow

zawierajacych metyloceluloze jako dodatek w tym samym czasie co lek Stygmistanon.

Leki przeciwcholinergiczne

Atropina i skopolamina hamuja muskarynergiczne dziatanie pirydostygminy bromku. Zmniejszona
ruchliwos¢ jelit (przemieszczanie si¢ pokarmu przez uktad pokarmowy) spowodowana przez te leki
moze zaburza¢ wchianianie pirydostygminy bromku przez organizm.

Leki powodujace tymczasowe rozluznienie migéni szkieletowych (leki zwiotczajgce miesnie)
Pirydostygminy bromek hamuje dziatanie niedepolaryzujacych srodkow zwiotczajacych migsnie (np.
pankuronium, wekuronium). Dziatanie blokujgce depolaryzujacych srodkéw zwiotczajgcych migsnie
(np. suksametonium) moze by¢ przedtuzone przez pirydostygminy bromek.

Inne leki

Antybiotyki aminoglikozydowe (np. neomycyna i kanamycyna), §rodki znieczulenia miejscowego i
niektore srodki znieczulenia ogolnego, leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca i inne substancje
zaburzajace przekaznictwo nerwowo-mig$niowe moga wplywac na dziatanie pirydostygminy bromku.
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Srodki odstraszajace owady

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Stygmistanon jednocze$nie z zewnetrznym
stosowaniem na duzym obszarze N,N-dietylo-m-toluamidu (DEET) - sktadnika aktywnego
stosowanego w wielu $rodkach odstraszajacych owady.

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

Cigza
Pirydostygmina przenika przez barier¢ tozyskowa. W zwigzku z tym lek nalezy przyjmowac w czasie

cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za niewatpliwie konieczne.

W szczegdlnosci nalezy unika¢ duzych dawek.

Dozylne podawanie inhibitoréw cholinoesterazy, grupy substancji, do ktorej nalezy lek
Stygmistanon, moze powodowac przedwczesne skurcze w czasie ciazy. Ryzyko przedwczesnego
porodu jest szczegdlnie duze pod koniec cigzy.

Nie wiadomo, czy ryzyko przedwczesnego porodu wystepuje rowniez w przypadku przyjmowania
doustnego.

Karmienie piersia

Niewielkie ilosci pirydostygminy przenikaja do mleka Iudzkiego. Na podstawie bardzo ograniczone;j
liczby przypadkow nie zaobserwowano wptywu na noworodki/dzieci karmione piersig. Jesli leczenie
lekiem Stygmistanon jest konieczne, niemowle powinno by¢ monitorowane pod katem mozliwych
skutkoéw lub nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach wykazaty, ze pirydostygmina nie ma wptywu na ptodnos$¢ samcow i samic.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przyjmowanie tego leku moze wptywac na wzrok i zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

Jesli choroba podstawowa nie jest wystarczajgco wyréwnana lub wystgpia dziatania cholinergiczne po
wzglednym przedawkowaniu leku Stygmistanon (patrz punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana
dawki leku Stygmistanon niz zalecana”), moze to wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Lek Stygmistanon zawiera laktoze¢ i sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Stygmistanon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

Dawkowanie
Dawka bedzie ustalana indywidualnie na podstawie stopnia zaawansowania choroby i odpowiedzi na
leczenie. Ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania majg charakter orientacyjny.

Dorosli
Zalecana dawka to 1-3 tabletki powlekane 2-4 razy na dobe (co odpowiada 120 do 720 mg
pirydostygminy bromku na dobg).

Pacjenci w podesztym wieku




Nie ma szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z chorobami nerek

Pirydostygmina jest wydalana gléwnie w postaci niezmienionej przez nerki. Z tego powodu pacjenci z
chorobami nerek moga wymaga¢ mniejszych dawek. Wymagana dawka powinna by¢ ustalana
indywidualnie na podstawie dziatania leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie ma szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

Usunigcie grasicy
Po chirurgicznym usunigciu grasicy (tymektomia) moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Dzieci i miodziez

Dzieci
U dzieci zaleca si¢ stosowanie postaci farmaceutycznych o mniejszej zawarto$ci substancji czynnej (np.
tabletki zawierajace 10 mg pirydostygminy bromku).

U dzieci w wieku ponizej 6 lat poczatkowo zaleca si¢ dawke dobowa 30 mg pirydostygminy bromku, a
u dzieci w wieku 6-12 lat zaleca si¢ dawke dobowg 1 tabletki powlekanej (co odpowiada 60 mg
pirydostygminy bromku /dobg).

Dawke mozna stopniowo zwieksza¢ o maksymalnie 30 mg pirydostygminy bromku na dobg.
Zazwyczaj dawka dobowa wynosi 30-360 mg pirydostygminy bromku (co odpowiada maksymalnie 6
tabletkom powlekanym na dobg).

Mtodziez
Nie sg dostepne specjalne badania dotyczace ustalania dawki u mlodziezy. Dawke ustala si¢ na
podstawie nasilenia choroby, biorac pod uwage zalecane dawki dla dzieci i dorostych.

Sposo6b podawania
Lek Stygmistanon jest przeznaczony do przyjmowania doustnego.
Tabletki nalezy potykac, popijajac ptynem.

Czas trwania leczenia
Lekarz zadecyduje o czasie trwania leczenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Stygmistanon
Nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Przyjecie zbyt duzej dawki tego leku moze spowodowac przetom cholinergiczny, ktoéry moze
skutkowa¢ wyraznym lub zwigkszonym ostabieniem migéni az do paralizu. Jesli nie zostanie to
opanowane, istnieje ryzyko zagrazajgcego zyciu paralizu oddechowego, ktory w szczegélnie cigzkich
przypadkach moze prowadzi¢ do zatrzymania oddechu i braku tlenu w mozgu.

Moga pojawi¢ si¢ inne objawy towarzyszace, takie jak bardzo wolne bicie serca az do zatrzymania akcji
serca i okresowe przyspieszone bicie serca, spadek ci$nienia krwi az do zapasci krgzeniowej, zawroty
gltowy, nudnosci i wymioty, mimowolne oddawanie moczu, defekacja (oddawanie stolca) ze skurczami,
biegunka, zwigkszone wydzielanie oskrzeli, skurcz miesni oskrzeli z mozliwym zwezeniem drog
oddechowych, ptyn w ptucach (obrzgk pluc), zwigkszone wydzielanie tez i zwigkszone wydzielanie
sliny, zwigkszone wydzielanie z nosa, fagodne do ci¢zkiego pocenie sig, zaczerwienienie skory,
zwezenie zrenic 1 zaburzenia ostro$ci widzenia, sporadyczne skurcze mie$ni, mimowolne drganie
miesni 1 ogolne ostabienie.



Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego moga obejmowac niepokdj, dezorientacje,
niewyrazng mowe, nerwowos¢, drazliwo$¢ 1 zywe halucynacje, a takze drgawki i $pigczke (patrz punkt
4 , Mozliwe dziatania niepozadane™).

Pominiecie zastosowania leku Stygmistanon
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Stygmistanon
Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku Stygmistanon.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Podczas leczenia lekiem Stygmistanon mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 osob)
e wysypka skorna (zwykle ustgpuje po zaprzestaniu przyjmowania leku. Nie nalezy stosowaé
lekéw zawierajacych bromki)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

nadwrazliwo$¢ na lek (alergie)

omdlenia

ZWeZenie zrenic

zwigkszone wydzielanie tez

zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie)

arytmia (np. szybkie bicie serca), przyspieszony puls, spowolnione bicie serca, zaburzenia

przewodzenia serca (blok przedsionkowo-komorowy), skurcz naczyn wiencowych (dtawica

piersiowa Prinzmetala)

e zaczerwienienie

e niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie)

o zwigkszone wydzielanie oskrzeli potaczone ze zwezeniem droég oddechowych; u 0séb z astma
moga wystapi¢ problemy z oddychaniem

e nudnosci, wymioty, biegunka

zwickszona aktywno$¢ przewodu pokarmowego, dyskomfort w jamie brzusznej (np. bol,

skurcze)

nadmiar $liny

nadmierne pocenie si¢

wzmozona, swedzgca wysypka (pokrzywka)

zwickszone ostabienie migéni

zmniejszone napiecie migsni

mimowolne drganie mig¢éni

drzenie migéni

skurcze migéni

zwigkszona potrzeba oddawania moczu

W przypadku istniejacego uszkodzenia mozgu podczas leczenia lekiem Stygmistanon moga wystapi¢
nietypowe stany psychiczne, a nawet psychoza; istniejace objawy moga si¢ nasilic.

Dziatania niepozadane sg zwykle zalezne od podanej dawki.
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Podczas leczenia lekiem Stygmistanon (gtownie przy dawkach doustnych powyzej 150-200 mg
pirydostygminy bromku/dobe¢) moga wystapi¢ w szczegodlnosci: pocenie si¢, zwigkszenie wydzielania
$liny, zwigkszone wydzielanie tez, zwickszone wydzielanie oskrzelowe, nudno$ci, wymioty, biegunka,
skurcze brzucha (z powodu zwigkszonej aktywnos$ci przewodu pokarmowego), zwigkszone oddawanie
moczu, drzenie mi¢$ni, skurcze mig¢sni, oslabienie migéni i zaburzenia adaptacji oka do widzenia z
bliska lub z daleka.

Po przyjeciu wigkszych dawek (500-600 mg pirydostygminy bromku/dobe doustnie) moze dojsé¢ do
spowolnienia akcji serca i wystgpienia niepozadanych reakcji sercowo-naczyniowych oraz niskiego
ci$nienia krwi (patrz punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Stygmistanon”).

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, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,

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 niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Stygmistanon

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

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Stygmistanon

Substancjg czynng leku jest pirydostygminy bromek.
Kazda tabletka zawiera 60 mg pirydostygminy bromku.

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: krzemionka koloidalna bezwodna, powidon K-30, laktoza jednowodna, talk, magnezu
stearynian, skrobia Zelowana

Otoczka tabletki: sacharoza, talk, hypromeloza, makrogol 3350, makrogol 4000, triglicerydy kwasow
thuszczowych o Sredniej dlugosci tancucha, glicerolu monostearynian , alkohol poliwinylowy, tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172)



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

Jak wyglada Stygmistanon i co zawiera opakowanie

Tabletki sg czerwonawo-brazowe, okragte, obustronnie wypukte, gtadkie po obu stronach.

Lek Stygmistanon jest dostgpny w blistrach lub w blistrach jednodawkowych.

Wielkosci opakowan:

Opakowania zawierajace 50 i 100 tabletek powlekanych lub 50 x 11 100 x 1 tabletka powlekana w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel,
Niemcy

Wytworca/Importer
STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel,
Niemcy

Pharmadox Healthcare Limited
20a Zona Industrijali Ta' Kordin
PLA 3000 Paola

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

STADA Pharm Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Niemcy: Pyridostigmin AL 60 mg {iberzogene Tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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