KULLANMA TALIMATI
MESTINON® 60 mg kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir kapli tablet 60 mg piridostigmin bromdir icermektedir.

o Yardimci maddeler: Kolloidal susuz silika, prejelatinize nisasta, povidon, misir nisastast,
talk, magnezyum stearat, stikroz (seker), piring nisastasi, arap zamki, kirmizi demir oksit,
sar1 demir oksit, parafin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MESTINON nedir ve ne icin kullanilir?

2. MESTINON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MESTINON nasil Kullanilir?
4
S)

Olast yan etkiler nelerdir?
. MESTINON’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. MESTINON nedir ve ne i¢in kullamlir?
MESTINON, yuvarlak, bikonveks, portakal renginde kapl tabletlerdir.
MESTINON 20 kapl: tablet iceren renkli cam siselerde sunulmaktadir.

MESTINON, etkin madde olarak kolinesteraz inhibitdrleri ad1 verilen ilag grubunda yer alan
piridostigmin igerir. Sinir uyarilarinin kaslara gegmesinde aracilik eden asetilkolin ad1 verilen
maddeyi yikan kolinesteraz enzimini engeller. Boylece asetilkolinin etkisini artirir ve anormal
kas zayi1flig1 durumlarinda kas performansini gelistirir.

MESTINON, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Miyastenia gravis (istemli hareket eden bazi kaslarda, harekete bagli olarak ¢abuk yorulma
ve giigslizliik gibi belirtilerle ortaya ¢ikan sinir-kas kavsagina ait bir hastalik.)
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e Paralitik ileus (bagirsak kaslarmin c¢alisamamasina bagli bagirsak tikanmasi), atonik
kabizlik (bagirsak tembelligine bagli kabizlik)

e Ameliyat sonrasi idrar kesesinde asir1 idrar birikmesinin giderilmesi

2. MESTINON kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
MESTINON’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

e Piridostigmine, bromirlere veya MESTINON’un igerdigi maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

e Mide-bagirsak veya idrar yollarinizda mekanik bir tikanikliginiz varsa.
MESTINON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Astim, spastik bronsit (bronsit belirti ve bulgularina havayollar1 daralmasinin
(bronkospazm) eklenmesi) veya kronik (miizmin) obstriiktif (tikayici) akciger hastaligi
(KOAH) gibi bir solunum hastaliginiz varsa, bu ilacit kullanmak tehlikeli hava yollarinda
daralmaya veya akciger fonksiyonunun azalmasina neden olabilir. Bu nedenle, eger bu
hastaliklardan birine sahipseniz, MESTINON’u dikkatli kullanimiz.

e Ani koroner okliizyon (kan pithtistnin kalp kasma kan akisini aniden kesmesi durumu)
varsa.

e Yavas kalp atim hiz1 (bradikardi) veya kalp iletim bozukluklar (atriyoventrikiiler blok =
AV blok) gibi kalpte ritim bozukluklariniz (aritmileriniz) varsa doktorunuz MESTINON
ile tedavinin risk ve faydalarin1 dikkatle karsilagtirmalidir. (Yash hastalar gen¢ hastalara
gore ritim bozukluklarina daha duyarli olabilir.)

¢ Kan basinciniz diisiikse (hipotansiyon).

e Asir terleme, kalp hizinda yavaslama, kabizlik ve kas kramplar1 gibi sikayetleriniz varsa;
bunlar istemsiz ¢alisan sinir sistemimizin bir boliimiiniin asir1 aktivitesinin (vagotoni) bir
gostergesi olabilir.

e Midenizde Ulser varsa.
e Sara (epilepsi) hastasiysaniz.

e Parkinson hastaliginiz veya bu hastalikta goriilen sikayetleriniz (uzuvlarin titremesi, viicut
hareketlerinin yavashgi, kaslarin sertligi, 6ne egik durus sekli, kii¢iik adimlarla ve
ayaklarmni siiriiyerek ytiriime gibi) varsa.

¢ Tiroid bezinizin asir1 ¢alistig1 sdylenmisse.

e Bobreklerinizin ¢alismastyla ilgili bir sorununuz varsa.
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Cok yiiksek dozda MESTINON kullaniyorsaniz, nikotinerjik etkisine zarar vermeden ozel
olarak muskarinik etkisine karsilik vermek i¢in atropin veya baska antikolinerjik maddelere
ihtiyaciniz olabilir.

Bu ilacin asir1 dozu, belirgin veya artmis kas zayiflig1 olarak kendini gdsteren kolinerjik krize
neden olabilir (bkz. 3. "Kullanmaniz gerekenden daha fazla MESTINON kullandiysaniz").

Timiis bezinin alinmasi (timektomi) i¢in yapilan ameliyattan sonra, doktorunuz tarafindan
recetelendirilen dozun azaltilmasi gerekebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

MESTINON’un yiyecek ve icecek ile kullamilmas:

MESTINON vyiyeceklerle birlikte alinmamalidir, bir miktar su ile birlikte alinmalidir.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Hamile kalmay1 planliyorsamz doktorunuza bildiriniz. MESTINON gerekli olmadikca gebelik
déneminde kullanilmamalidir. Etkin madde piridostigmin bromir plasenta bariyerini (yavru
ve anne arasinda gida ve gaz alig-verisini saglayan yap1) gecmektedir. Hastaligin siddeti gebe
kadinlarda 6nemli farkliliklar gosterebileceginden, asir1 doz nedeniyle olusabilecek kolinerjik
bir kriz (viicutta bulunan asetilkolin isimli maddenin artisina bagli ishal, karin kramplari, kalp
hizinda yavaglama, solunum zorlugu, uzagi gérmede bozukluk ile giden tablo)’den kacinmak
icin 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu nedenle, MESTINON'un gebelik sirasinda kullanilmasina
ancak kesinlikle gerekli ise izin verilir. Yenidogan, olas1 etkiler agisindan izlenmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Emzirme siiresince giivenliligi belirlenmemistir. Yapilan calismalar, MESTINON’un az
miktarda anne sitiine gegtigini gostermektedir. Eger emziriyorsaniz, emzirmenin mi yoksa
MESTINON’un mu kesilecegine doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Hastaligimzin dogasma veya MESTINON’a bagl olarak gérme bozuklugu yasayabilirsiniz.
MESTINON arag ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

MESTINON tedavisinde ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidar.
MESTINON’un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag her bir kapl tablette 161,6 mg siikroz (seker) icermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Kkarsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu
sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
MESTINON asagidaki ilaglarla kullanilmamalidir:

e Metilseliloz ve yardimci madde olarak metilseliiloz igeren ilaglar MESTINON’un
bagirsaklardan emilimini engelleyebilirler.

MESTINON asagidaki ilaglarla dikkatli kullanilmalidr:

e Steroidler ve bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (doktorunuz MESTINON dozunu
azaltmanizi sdyleyebilir.)

e Aminoglikozid antibiyotikler (enfeksiyon hastaliklarinda kullanilirlar)
e Lokal ve baz1 genel anestezi ilaglar
e Antiaritmik ajanlar (kalp ritm bozuklugu tedavisinde kullanilirlar)

e Kas gevseticiler; pankiironyum ve vekiironyum (tibbi veya cerrahi girisim sirasinda uzun
sureli kas gevsetici olarak kullanilirlar) ile siiksametonyum (kisa siireli kas gevsetici).

e Skopolamin ve atropin (kalbin asir1 yavasladigi durumlarda kullanilirlar). Ayn1 zamanda
MESTINON un antidotudur.

e Hiyosin gibi antimuskarinikler (mide-bagirsak kanali, safra ve idrar yollari spazmlarinda
kullanilirlar)

e DEET (N,N-dietil-m-toluamid) (ylzeyel olarak kullanilan bazi1 bocek kovucularin iginde
bulunan bir madde)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MESTINON nasil kullanilir?
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Kullanmamz gereken MESTINON dozunu, kullanma sikligimizi ve tedavinin stresini
doktorunuz size soyleyecektir. Miyastenia gravis i¢in dozaji hastaligin siddeti ve tedaviye
verilen yanit temel alinarak kisiye 6zel belirlenmelidir. Bu nedenle, 6nerilen dozlar sadece yol
gosterme amaghdir.

Miyastenia gravis i¢in tedavi oluyorsaniz

Toplam gunlik doz 120-1200 mg araligindadir. Ancak durumunuza goére doktorunuz
tarafindan bu doz artirilabilir.

Paralitik ileus (bagwrsak kaslarinin ¢calismamasina bagl bagirsak tikanmast), atonik kabizlik
(bagirsak tembelligine bagh kabizlik) ya da ameliyat sonrast idrar kesesinde asiri idrar
birikmesinin giderilmesi i¢in tedavi oluyorsaniz
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Bir kapli tablet aliniz. Durumunuzda yeterli diizelme olmazsa doktorunuz bu dozu 4 saatlik
araliklarla tekrarlamanizi1 6nerebilir. Genel doz glinde 60-240 mg arasindadir.

Uygulama yolu ve metodu:

MESTINON, ag1z yolundan bir miktar su ile birlikte alinar.
Ozel kullanim durumlan

Cocuklarda kullanima:

Cocugunuzda kullanilacaksa doktorunuz MESTINON tedavisini diisiik dozlarla baslatmanizi
ve kademeli olarak dozu artirarak uygulamanizi isteyecektir.

Miyastenia Gravis’te

Baslangi¢ dozu 6-12 yas arasi ¢ocuklarda 1 kapl tablettir. Toplam glnlik doz gereksinimi 1
kapli tablet ile 6 kapl tablet arasinda degismektedir.

Paralitik ileus (bagirsak kaslarimin ¢alismamasina bagh bagirsak tikanmast), atonik
konstipasyon (bagirsak tembelligine baglh kabizlik) ve post operatif Uriner retansiyon’da

(ameliyat sonrast idrar kesesinde aswri idrar birikmesinin giderilmesi)

Cocuklarda genel dozaj glinde 15-60 mg’dir. Doz siklig1 hastanin ihtiyacina gore degisebilir.
Ancak Urln kapli tablet formunda oldugundan 60 mg’in altindaki dozlar uygulanabilir
degildir.

6 yasindan kiigiik cocuklarda MESTINON kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

MESTINON kullanimi normal eriskinlerdeki gibidir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var ise daha diisiik dozlar gerekebilir ve doktorunuz tedavide elde
edilen etkiye gore MESTINON dozunu kademeli olarak artirabilir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger MESTINON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla MESTINON kullandiysaniz:

MESTINON ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla MESTINON kullandiysaniz, karin agrilari, bagirsak
hareketlerinde artma, ishal, bulanti ve kusma, solunum yollarinda ifrazat artisi, tiikiirtik
salgisinda artma, asir1 terleme ve goz bebeklerinde kiigiilmeye baglh gorme keskinliginizde
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bozulma, kaslarda kramplar, segirmeler ve genel bir kas giicsiizliigii gelisebilir. Bunlarla
beraber kan basincinizda diisme ve kalp hizinizda asir1 yavaglama meydana gelebilir.

Bu gibi durumlarda size damar yolundan atropin adi verilen antidot uygulanacaktir. Eger
solunum sikayetleriniz ¢ok fazla olursa size yapay solunum destegi uygulanabilir.

MESTINON’u kullanmay1 unutursaniz:

Eger MESTINON almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki
dozu her zamanki saatte almiz. Unuttugunuzu farkettiginizde, sonraki doz saatine
yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
MESTINON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, MESTINON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MESTINON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle ag1z veya bogazin yutmay1
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi

e Dokintu
e Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MESTINON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibi siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek:

e Deri dokiintlisii (Genelde ilag kesildikten sonra azalir. Bromiir iceren ilaglar
kullanilmamalidir.)
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Bilinmiyor:

e Agsiri ilag duyarlilig

e Bayilma

e GO0z bebeklerinde kiiglilme (miyozis)

e Gozlerde sulanma

e Akomodasyon bozukluklar1 (6rnegin goérme bulanikligr)

e Kalpte ritm bozuklugu (bradikardi (kalp atis hizinin ciddi sekilde yavaslamasi), tasikardi
(kalp atis hizinin ciddi sekilde hizlanmasi), AV blok (kardiyak ileti sisteminde bozukluk)
dahil)

e Prinzmetal anjina (gogiis agrisi)

¢ Yiiz ve boyunda kizariklik

e Kan basincinin diismesi

e Akcigerlerde, nefes yollarinda daralma ile birlikte balgam artig1
¢ Bulant1 ve kusma

e Ishal

e Mide-bagirsak hareketlerinde artma

e Tukirlk artist

o Abdominal belirtiler (6rnegin rahatsizlik agrisi, kramplar)
o Asiri terleme

e Urtiker

e Kas zayifliginin artmasi

e Kas segirmesi

o Ellerde titreme

e Kas kramp1 veya hipotoni (kaslarda gii¢stzliik)

e Acil idrar yapma istegi

Semptomlarin bir kolinerjik krizin belirtileri olabilecegi ihtimaline kars1 bu bulgularin
nedeninin tanimlanmasi amaci ile muhakkak hekime danisilmalidir. Ortaya ¢ikan muhtemelen
parasempatomimetik etkinin ortadan kaldirilmasi i¢in; parenteral atropin siilfat kullanimi goz
ontine alinmalidir.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
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0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MESTINON’un saklanmasi

MESTINON’ U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MESTINON 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi: Meda Pharma ilag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti. Sariyer/Istanbul

Uretim yeri: ICN Polfa Rzeszow S.A. Rzesz6w/Polonya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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