FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Mestinon

10 mg tabletter, 60 mg dragerade tabletter
pyridostigminbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mestinon ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Mestinon
3. Hur du anvander Mestinon

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Mestinon ska forvaras
6. Ovriga upplysningar

1. Vad Mestinon ar och vad det anvands for

Mestinon hammar nedbrytningen av signalsubstansen acetylkolin,
som formedlar nervimpulser till musklerna. Nervimpulserna kan da
starkare paverka musklerna och fa dem att fungera battre.

Mestinon anvands vid Myasthenia gravis (svarartad
muskelsvaghet), bristande rérelseférmaga i tarmen (tarmatoni).

2. Vad du behover veta innan du anvander
Mestinon

Anvand inte Mestinon

"~ om du ar allergisk mot pyridostigminbromid eller nagot annat
innehallsamnen i detta |akemedel (anges i avsnitt 6).
- om du har blockerad tarmpassage eller urinvagshinder.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Mestinon

- om du har andningsproblem (astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL))

- om du har vissa problem med hjartat, oregelbunden eller
langsam puls, lagt blodtryck eller om du nyligen har haft en
blockering av hjartats sma blodkarl

- om du har storning av det underliggande nervsystemet
(vagotomi)
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~ om du har magsar

" om du har epilepsi eller parkinsonism (ett tillstand med
symtom som liknar parkinsons sjukdom)

- om du har giftstruma

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du opererat bort brassen (aven kallad thymus)

Andra lakemedel och Mestinon

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om Mestinon tas samtidigt med
vissa andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att beratta for din lakare om du tar foljande
lakemedel:

- lakemedel som trycker ner immunforsvaret (
immunosupprimerande lakemedel)

" lakemedel som innehaller metylcellulosa

" lakemedel som har krampldsande effekt pa glatt muskulatur
(atropin och hyoscin)

- muskelavslappnande medel

- vissa lakemedel mot infektion (aminoglykosidantibiotika)

- bedovningsmedel (lokalbedovning samt vissa generella
bedovningsmedel)

- lakemedel mot rytmrubbningar i hjartat

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Data fran behandling av gravida kvinnor ar begransad. Djurstudier
har visat pa effekter pa fostret. Mestinon skall anvéandas under
graviditet endast da det &r absolut nédvandigt.

Amning

Mestinon passerar over i modersmjolk. Moderns behov av
behandling med Mestinon och férdelarna med amning maste vagas
mot de mdjliga riskerna for barnet. Radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Fertilitet
Studier har inte visat nagra negativa effekter pa formagan att bli
gravid,

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Mestinon kan biverkningar som blodtrycksfall
och synstorningar forekomma. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, till exempel vid bilkorning.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Mestinon 10 mg tabletter innehaller laktos och
Mestinon 60 mg dragerade tabletter innehaller
sackaros

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Mestinon

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.
Andra aldrig sjalv den dos som foreskrivits utan att radgéra med
din lakare.

Rekommenderad dos till vuxna:

Myasthenia gravis: 60-180 mg 3-6 ganger per dygn.

Tarmatoni: 60 mg med lampliga tidsmellanrum, t ex var 4:e timme.
Effekten varar 3-6 timmar beroende pa dosens storlek.

Mestinon bor tas med riklig mangd vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Mestinon

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.
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Patienter som har tagit for stor mangd Mestinon har fatt féljande
symtom: andningssvikt, bukkramper, muskelsammandragningar i
luftstrupe och tarmvagg, diarré, svettningar, illamaende och
krakningar, okad slem- eller salivproduktion, pupillfortrangning.
Muskelkramper, muskelsvaghet, forlamning, muskelryckningar och
allman svaghet. Blodtrycksfall, langsam hjartrytm och
hjartstillestand kan ocksa forekomma samt effekter pa centrala
nervsystemet sa som upprordhet, forvirring, talstérning, nervositet,
irritation, synhallucinationer, kramper och koma.

Kontakta omedelbart din lakare eller sjukhus om du far nagot av de
uppraknade symtomen.

Om du har glomt att ta Mestinon

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett Mestinon.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Pupillforminskning, okat tarflode, ackommodationsbesvar
(svarigheter att lasa finstilt text och svarigheter att fokusera),
ogoninflammation, stord hjartrytm, dkad slemproduktion i
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luftvagarna i samband med redan befintlig lungsjukdom,
andningssvarigheter, rinnande nasa, illamaende, krakningar,
diarré, 0kade tarmrorelser, magsymtom (t.ex. obehaglig smarta,
bukkramper), 6kad saliv- och svettproduktion, muskelsvaghet, sma
muskelryckningar, kramper, svarigheter att urinera, aptitloshet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Yrsel, rastloshet, svarigheter att somna.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Hudutslag, haravfall vid langtidsbehandling.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare): Hjartrytmrubbning, nasselfeber

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):
Prinzmetals angina (variant av karlkramp med spasmer i hjartats
kranskarl), hudrodnad (flushing), blodtrycksfall, svimning,
lakemedelsoverkanslighet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Mestinon ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Tabletter 10 mg
Forvaras vid hogst 25°C. Hallbarheten efter forsta 6ppnandet av
burken ar 6 manader.

Dragerade tabletter 60 mg
Forvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar pyridostigminbromid
- Ovriga innehallsamnen ar:

Tabletter 10 mg: laktosmonohydrat 30 mg, majsstarkelse, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, pregelatiniserad potatisstarkelse, talk,
magnesiumstearat.

Dragerade tabletter 60 mg: sackaros 162 mg, risstarkelse, talk,
akacia, fast paraffin, flytande paraffin, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, majsstarkelse, povidon, pregelatiniserad
potatisstarkelse, magnesiumstearat, rod och gul jarnoxid (E172).
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mestinon 10 mg tabletter ar vita, bikonvexa
Mestinon 60 mg dragerade tabletter ar beige, bikonvexa

Glasburk.

Forpackningsstorlekar:

Mestinon 10 mg: 50, 100 och 250 tabletter
Mestinon 60 mg: 150 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tillverkare:

Tabletter 10 mg

Labiana Pharmaceuticals, S.L.U.
Casanova 27-31

08757 Corbera de Llobregat, Barcelona
Spanien

Dragerade tabletter 60 mg
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemyslowa 2

35-959 Rzeszéw

Polen

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-04-18
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