Pakendi infoleht: teave patsiendile

Mestinon 60 mg kaetud tabletid
pliridostigmiinbromiid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kaui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Mestinon ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Mestinon’i kasutamist
Kuidas Mestinon’i kasutada

Voimalikud koérvaltoimed

Kuidas Mestinon’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

e

1. Mis ravim on Mestinon ja milleks seda kasutatakse

Mestinon’i toimeaine piiridostigmiinbromiid kuulub koliinesteraasi inhibiitorite perekonda. Need
toimeained péarsivad atsetiiiilkoliini lagunemist, mis on looduslik nirviimpulsside vahendaja lihasele.
See tugevdab atsetiiiilkoliini toimet ja suurendab lihaste tugevust haigusliku lihasndrkusega
patsientidel.

Naidustused
Mestinon’i kasutatakse tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel, et ravida haiguslikku lihasndrkust
(miiasteenia ehk Myasthenia gravis).

2. Mida on vaja teada enne Mestinon’i kasutamist

Mestinon’i ei tohi kasutada

- kui olete piiridostigmiinbromiidi, bromiidide vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil esineb seedetrakti voi kuseteede mehhaaniline takistus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Mestinon’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on hingamisteede haigus, nt bronhiaalastma, spastiline bronhiit vdi krooniline obstruktiivne
kopsuhaigus (KOK), voib selle ravimi tarvitamine pdhjustada bronhide ohtlikku ahenemist voi
kopsufunktsiooni vihenemist. Seetdttu peab Mestinon’i kasutades olema eriti ettevaatlik, kui teil
esineb neid haigusi.

Kui teil on siidamehaigus, nt dekompenseeritud siidamepuudulikkus (stimptomid puhkeolekus),
siidamejuhtivuse hiire (AV-blokaad), siidame riitmihéired, nt aeglustunud siidame 166gisagedus voi
kui teil on hiljuti olnud siidameatakk, peab arst kaaluma hoolikalt Mestinon’i raviga kaasnevaid riske
ja kasu.

Siidame riitmihéireid voib eakatel patsientidel esineda palju sagedamini kui noortel tdiskasvanutel.

Mestinon’i tuleb kasutada erilise ettevaatusega, kui teil on moni jargmistest haigustest:




- madal vererohk;

- vagotoonia (siimptomitega, nagu madal vererdhk, aeglane pulss, pupillide ahenemine);
- peptiline haavand,

- parast seedetrakti operatsiooni;

- epilepsia;

- Parkinsoni tobi;

- kilpnéddrme iiletalitlus;

- neerukahjustus.

Piiridostigmiinbromiidi kasutamine viga suurtes annustes voib tingida atropiini vai teiste
antikolinergiliste ravimite manustamise vajaduse korvaltoimete alla surumiseks.

Muud ravimid ja Mestinon
Teatage oma arstile v&i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Ravimid, mis vihendavad immuunsiisteemi funktsiooni (immunosupressandid

Teie arst voib vihendada midratud annust, kui te kasutate samaaegselt steroide v6i immuunsiisteemi
funktsiooni vihendavaid ravimeid. Kuid esialgu v6ib kortikosteroidide manustamine siiveneda
miiasteenia stimptomeid.

Metiiiiltselluloos
Metiiiiltselluloos takistab selle ravimi imendumist. Seetottu tuleb viltida metiitiltselluloosi abiainena
sisaldavate ravimite samaaegset kasutamist.

Antikolinergilised ained

Atropiin ja skopolamiin parsivad Mestinon’i toimeaine piiridostigmiinbromiidi muskariinergilist
toimet. Nende ravimite poolt pohjustatud soolemotiilsuse vihenemine voib vihendada
pliridostigmiinbromiidi imendumist organismis.

Ravimid, mis pdhjustavad skeletilihaste ajutist 106gastumist (lihasrelaksandid)
Piiridostigmiinbromiid parsib mitte-depolariseerivate lihasrelaksantide (nt pankuroonium,
vekuroonium) toimet. Piiridostigmiinbromiid v&ib pikendada depolariseerivate lihasrelaksantide (nt
suksametoonium) blokeerivat toimet.

Muud ravimid

Aminogliikosiid-tiiiipi antibiootikumid (nt neomiitsiin ja kanamiitsiini), lokaalanesteetikumid ja
moned iildanesteetikumid, siidame riitmih&irete ravimid ja teised neuromuskulaarset tilekannet
takistavad ained vdivad mdjutada piiridostigmiinbromiidi toimet.

Tuleb viltida Mestinon’i samaaegset manustamist N, N-dietiiiil-m-tolueamiidiga (DEET) suurtel
pindadel vélispidiselt.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus
Arge votke seda ravimit raseduse ajal, kui arst ei pea seda kindlalt vajalikuks. Eriti tuleb viltida suurte
annuste kasutamist.

Koliinesteraasi inhibiitorite, nagu piiridostigmiinbromiidi intravenoosne manustamine vdib pdhjustada
enneaegset siinnitust. Enneaegse siinnituse oht on eriti suur raseduse 16pus. Kas Mestinon’i suukaudne

kasutamine on samuti seotud enneaegse siinnituse ohuga, ei ole teada.

Imetamine



Mestinon’i toimeaine piiridostigmiinbromiid eritub viikeses koguses rinnapiima. Viga vihestele
andmetele pdhinedes ei ole tiheldatud toimeid rinnaga toidetud vastsiindinutele/lastele. Kui
Mestinon’i ravi on vajalik, tuleb imikut jdlgida voimalike m&jude suhtes v&i 16petada imetamine.

Viljakus
Loomkatsed niitasid, et Mestinon ei mgjutanud isaste ja emaste loomade viljakust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Selle ravimi tarvitamine v3ib pohjustada ndgemisteravuse muutusega seotud ndagemishdireid 1dhedale
ja kaugele vaatamisel voi pupilli kitsenemist ning v&ib mojutada teie voimet juhtida autot.

Kui teie pdhihaigus ei ole piisavalt paranenud voi kui pdrast Mestinon’i suhtelist iileannustamist
tekivad teil kolinergilised toimed (vt 16ik 3 ,,Kui te votate Mestinon’i rohkem, kui ette ndhtud*), voib
see mojutada teie autojuhtimise v6i masinate kasutamise vdimet.

Mestinon sisaldab sahharoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas Mestinon’i kasutada

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Annus médratakse individuaalselt haiguse raskuse ja ravivastuse pdhjal. Sellest ldhtudes on jargmised
annustamissoovitused ainult orientiiriks.

Taiskasvanud
Soovitatav annus on {iiks kuni kolm kaetud tabletti kaks kuni neli korda 66pdevas (vastab 120 kuni
720 mg piiridostigmiinbromiidile 66pédevas).

Eakad patsiendid
Eakatele patsientidele ei ole spetsiaalset annustamise soovitust.

Neeruhaigusega patsiendid

Piiridostigmiinbromiid eritub peamiselt neerude kaudu muutumatul kujul. Sellepirast vdivad
neeruhaigusega patsiendid vajada véiksemaid annuseid. Vajalik annus tuleb méérata individuaalselt,
vottes aluseks ravimi toime.

Maksafunktsiooni langusega patsiendid
Maksafunktsiooni langusega patsientidele ei ole spetsiaalset annustamise soovitust.

Patsiendid pirast tiiiimuse eemaldamist
Pérast tiitimuse kirurgilist eemaldamist (timektoomia) voib teie arst vihendada annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Mestinon 60 mg kaetud tablettide annused alla 60 mg ei ole vdimalikud.
Lastele on sobivamad toimeaine madalama sisaldusega ravimvormid (nt 10 mg
piiridostigmiinbromiidi tabletid).

Alla 6-aastastele lastele on soovitatav o0pédevane esialgne annus 30 mg piiridostigmiinbromiidi ja
6...12-aastastele lastele on soovitatav 66pdevane annus iiks kaetud tablett (vastab 60 mg
piiridostigmiinbromiidile 66péevas).



Annust v6ib suurendada maksimaalse 66péevase annuseni jéark-jérgult ssmmudega 15...30 mg
piiridostigmiinbromiidi. OSpdevane annus on tavaliselt 30 kuni 360 mg piiridostigmiinbromiidi
(vordub maksimaalse kuue kaetud tabletiga 66pédevas).

Noorukid
Spetsiaalseid uuringuid annuse kohaldamise vajaduse suhtes noorukitele ei ole teostatud. Annus
pohineb haiguse raskusel ning vottes arvesse lastele ja tdiskasvanutele soovitatud annuseid.

Manustamisviis
Mestinon on mdeldud suukaudseks kasutamiseks.

Votke tablette koos vihese vedelikuga.

Ravi kestus
Ravi kestuse iile otsustab teie arst.

Kui te votate Mestinon’i rohkem, kui ette ndhtud
Teavitage sellest kohe oma arsti.

Selle ravimi liiga suure annuse vdtmine (iileannustamine) v3ib pdhjustada kolinergilist kriisi, mis vdib
muu hulgas pShjustada tugevat voi suurenenud lihasnorkust kuni halvatuseni. Kui sellist olukorda dra
ei tunta, on oht eluohtliku hingamisseisuse tekkeks.

Teised kaasnevad toimed, mis vdivad esineda, on nt dérmiselt aeglane siidameriitm kuni siidame
seiskumiseni ning perioodiliselt kiirenenud stidametegevus, vererdhu langus kuni vereringe kollapsini,
pearinglus, iiveldus ja oksendamine, uriini tahtmatu viljutamine, roojamine koos kéhukrampidega,
kohulahtisus, suurenenud bronhiaalne sekretsioon tingitud hingamisteede kitsenemisest, kopsuturse,
suurenenud pisaravool, rinorroa ja siiljeerituse suurenemine, kerge kuni tugev higistamine, naha
punetus, silmapupillide kitsenemine, perioodilised lihaskrambid ja tahtmatud lihaste tdomblused ning
tildine norkus.

Keskniérvisiisteemi siimptomid voivad holmata erutuvust, segadust, segast kdnet, nérvilisust,
drritatavust ja eredaid hallutsinatsioone, samuti krampe ja koomat (vt 16ik 4).

Kui te unustate Mestinon’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui te 1opetate Mestinon’i votmise
Rédkige oma arstiga enne Mestinon’i votmise 10petamist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Korvaltoimed esinevad tavaliselt annusest sdltuvalt:

Mestinon’i ravi ajal voib esineda (peamiselt piiridostigmiinbromiidi suukaudsete annuste puhul
rohkem kui 150...200 mg 66pdevas) higistamine, suurenenud siiljeeritus, pisaravoolu suurenemine,
bronhide sekretsiooni suurenemine, iiveldus, oksendamine, k6hulahtisus, k6hukrambid (suurenenud
seedetrakti aktiivsuse tottu), suurenenud urineerimisvajadus, lihastdmblused, lihaskrambid, lihaste
ndrkus ja ndgemishiired ldhedale ja kaugele vaatamisel.

Pérast suuremate annuste votmist (500 kuni 600 mg piiridostigmiinbromiidi 66pdevas suukaudselt)
voivad esineda jargmised korvaltoimed: aeglane pulss, soovimatud kardiovaskulaarsed reaktsioonid ja
madal vererdhk (vt 16ik 3 ,,Kui te votate Mestinon’i rohkem, kui ette ndhtud®).



Mestinon’i ravi ajal voivad tekkida jirgmised korvaltoimed:

Harv: voib esineda kuni 1-1 inimesel 1000-st
- Nahaloove (tavaliselt kaob parast ravimi kasutamise 16petamist, bromiidi sisaldavaid ravimeid
ei tohi kasutada).

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- Ravimi iilitundlikkus.

- Kui esineb orgaanilisi muutusi ajus, voivad Mestinon’i ravi ajal tekkida psithhopatoloogilised
stimptomid ja isegi psithhoos; olemasolevad siimptomid vdivad intensiivistuda.

- Siinkoop.

- Pupillide kitsenemine.

- Suurenenud pisaravool.

- Niégemishdired ldhedale ja kaugele vaatamisel (akommodatsioonihéired).

- Ariitmia (nt siidame kiire 166gisagedus, kiirendatud pulss, aeglustunud siidame 166gisagedus,
stidamejuhtivuse héired (atrioventrikulaarne blokaad), koronaararteri spasm (Prinzmetali
stenokardia).

- Nahadhetus, hiipotensioon.

- Suurenenud bronhiaalne sekretsioon koos hingamisteede kitsenemisega; astmaga inimestel v3ib
tekkida hingamisprobleeme.

- Tiveldus, oksendamine, k6hulahtisus.

- Kohukrambid, valu ja ebamugavus, mis on pdhjustatud seedetrakti aktiivsuse suurenemisest.

- Suurenenud siiljeeritus.

- Liigne higistamine, nogestdbi.

- Suurenenud lihasnérkus.

- Lihase pinge vihenemine.

- Tahtmatu lihaste tdomblemine.

- Lihasvirinad.

- Lihaskrambid.

- Suurem vajadus urineerida.

Loetletud korvaltoimed vodivad olla ka iileannustamise vdi kolinergilise kriisi tunnuseks. Koikidel
juhtudel peab arst vilja selgitama kdrvaltoimete pShjuse.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Mestinon’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud kartongkarbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Arge kasutage kauem kui 3 kuud piirast esmakordset avamist.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejidtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Mestinon sisaldab

- Toimeaine on piiridostigmiinbromiid.
- Iga kaetud tablett sisaldab piiridostigmiini 60 mg piiridostigmiinbromiidina.
- Teised koostisosad on:

Tableti sisu:

- eelZelatineeritud kartulitarklis

- kolloidne veevaba rinidioksiid

- maisitirklis

- povidoon K30

- magneesiumstearaat

- talk.

Tableti kate:

- sahharoos

- pihustus-kuivatatud akaatsiakummi
- riisitéarklis

- tahke parafiin

- kerge vedel parafiin

- talk

- punane raudoksiid (E172)

- kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Mestinon vilja niaeb ja pakendi sisu
Mestinon’i kaetud tabletid on kahvatu oranzid, immargused kaksikkumerad.

Mestinon on saadaval pakendites, mis sisaldavad 20, 100 voi 150 kaetud tabletti.
Ko6ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

lirimaa

Tootjad:
ICN Polfa Rzeszéw S. A.

Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow
Poola

Vo1

Labiana Pharmaceuticals S.L.U.

Corbera de Llobregat C / Casanova 27-31
08757 Barcelona

Hispaania

VOl

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzestralle 1
61352 Bad Homburg



Saksamaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Bulgaaria: MESTINON

Horvaatia: MESTINON

Eesti: MESTINON

Liti: MESTINON

Sloveenia: MESTINON 60 mg obloZene tablete

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2023.



