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Mestin0n®

brometo de piridostigmina

APRESENTACOES
Comprimidos 60 mg — embalagem contendo um frasco de vidro com 60 comprimidos.

USO ORAL USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém 60 mg de brometo de piridostigmina.
Excipientes: dioxido de silicio, amido, estearato de magnésio, lactose monoidratada, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Mestinon® ¢ indicado para o tratamento de doengas que afetam os musculos. Estas doengas, no entanto, sio muito especiais
(especificas) e s6 podem ser tratadas por um médico. Portanto ndo faca uso deste medicamento sem prescricdo médica e, pelas
mesmas razdes, ndo o indique a outras pessoas.

O campo de indicagdes do Mestinon® compreende afecgdes nas quais se deseja obter uma estimulagio do sistema nervoso
parassimpatico e uma agdo favoravel sobre a transmissao do influxo na jungdo mioneural.

E principalmente usado, por via oral, no diagnostico e tratamento da miastenia grave, por seu efeito prolongado e poucos
disturbios gastrintestinais formando alivio sintomatico mais sustentado, particularmente a noite.

Pode ser usado nos casos de doenga de Little, esclerose multipla ¢ na esclerose lateral amiotrofica, mioatrofias espinhais e
paresias consecutivas a poliomielite.

Também pode ser usado na prevengdo dos distarbios pos-pung@o lombar ¢ do meningismo pos-eletroencefalografia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os efeitos deste medicamento comecam a se manifestar de forma lenta, portanto é necessario continuar a tomar o medicamento
pelo periodo que o médico recomendou.

Durante o tratamento com Mestinon®, deve-se levar em consideragdo que o efeito se estabelece de forma progressiva, em
geral, 15 a 30 minutos apds administragdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Mestinon® esta contraindicado nos casos de obstaculo mecénico ao nivel do trato gastrointestinal ou nas vias urinarias, bem
como nos casos de conhecida hipersensibilidade a droga.

O Mestinon® ndo deve ser administrado em associagdo com os miorrelaxantes despolarizantes, como o suxametonio.

O Mestinon® ndo pode ser tomado por pacientes que apresentem outras doengas graves, em especial localizadas no estdmago,
intestino, vias urindrias e ainda por pessoas que sejam sensiveis a este medicamento. Informe ao seu médico caso vocé tenha
doencas renais. Apenas o seu médico podera avaliar as condi¢des para prescrever o Mestinon®.

Deve-se também observar o principio médico de ndo se administrar medicamentos durante a gravidez e a lactantes, a ndo ser
em casos de extrema necessidade ¢ mesmo assim utilizando-se dose bem ajustada e sob observagdo médica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar o Mestinon®, informe seu médico sobre outros medicamentos que esteja fazendo uso (incluindo medicamentos
fitoterapicos, homeopaticos, chas).

Mestinon® é incompativel com alguns medicamentos e que, portanto, ndo podem ser usados conjuntamente.

Caso vocé apresente problemas no coragdo, asma, diabetes ou va se submeter a intervengdes cirirgicas, avise com
antecedéncia seu médico antes de tomar este medicamento.

Precaucoes

Mestinon® ¢é principalmente excretado inalterado pelo rim. Doses menores podem ser necessdrias para pacientes com
patologias renais e o tratamento deve ser feito com base na titulagdo da dosagem e seu efeito. Usar com cautela na epilepsia,
hipertiroidismo, ulceras pépticas, oclusdo coronaria, arritmias cardiacas.

Interacées medicamentosas

O brometo de piridostigmina antagoniza a acdo dos miorrelaxantes ndo despolarizantes do tipo curare.



@&’ cellera

A atropina anula os efeitos colinérgicos da piridostigmina, especialmente a bradicardia e a hipersecre¢do. Antibidticos
aminoglicosideos - pela agdo propria de bloqueio ndo despolarizante dessas drogas.

Corticosteroides - reduz o efeito anticolinesterase dessas drogas.

Relaxantes musculares despolarizantes (succinilcolina, decametonio) - somente utilizar nos pacientes miasténicos recebendo
piridostigmina quando absolutamente necessario, dada a agdo depressiva respiratoria.

Anestésicos, antiarritmicos e drogas anticolinesterasicas - somente utilizar em miasténicos quando necessario, dada a acdo
sinérgica.

Magnésio - pode antagonizar o efeito benéfico do colinérgico.

Mestinon® deve ser administrado com extrema precaugdo a pacientes com bradicardia, asma bronquica, diabetes mellitus e
apos intervengdes cirdrgicas sobre o estdmago e intestino.

A auséncia de resposta ao tratamento com Mestinon® pode eventualmente estar relacionada a uma superdosagem.
Adverténcias

* Crise miasténica/Crise colinérgica

A superdose de piridostigmina pode resultar na crise colinérgica, caracterizada por fraqueza muscular progressiva e paralisia
dos musculos respiratorios levando a morte. A crise miasténica resultante do agravamento da miastenia pode levar a fraqueza
muscular intensa sendo dificil o diagnoéstico diferencial, que é de crucial importancia para o tratamento.

O tratamento da crise miasténica requer o aumento de dose do colinérgico e o da crise colinérgica se faz com a retirada
imediata da piridostigmina e o uso de atropina (1 mL de atropina IV).

* Uso na gravidez

A seguranga do uso de Mestinon® durante a gravidez ndo foi estabelecida. Embora aparentemente seguras para o feto, podem
afetar o neonato: fraqueza muscular transitoria em cerca de 20% das criangas de maes utilizando essas drogas na gravidez.

As drogas anticolinérgicas podem causar irritabilidade uterina e induzir trabalho de parto quando administradas IV em
mulheres no pré-parto.

Deve-se também observar o principio médico de ndo se administrar medicamentos durante a gravidez e a lactantes, a ndo ser
em casos de extrema necessidade ¢ mesmo assim utilizando-se dose bem ajustada e sob observagdo médica.

* Uso na lactaciio

Nao esta determinado se essas drogas sdo excretadas no leite materno. Dado o risco de efeitos maléficos sobre o latcente, o uso
em lactantes deve pesar risco/beneficio e a importancia do medicamento para a mae.

Mestinon® nio deve ser tomado por mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), mantendo os comprimidos no frasco original bem fechado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apds aberto, valido por
60 dias.

Mestinon® ¢ um comprimido cilindrico, plano, de coloragdo branca a quase branca, nenhum odor a fraco, liso em uma das
faces e sulcos na forma de cruz na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga corretamente a prescrigio de seu médico quanto a forma de tomar os comprimidos de Mestinon® e com relagdo ao
intervalo entre as tomadas. Nao altere as doses e os horarios das tomadas por sua propria conta. Isso pode, inclusive, prejudicar
0 seu tratamento.

Atonia intestinal, constipa¢do atdnica: 1 comprimido a intervalos regulares (4/4 horas, por exemplo).

Miastenia gravis pseudoparalitica: 1 a 3 comprimidos 2 a 4 vezes ao dia; nos casos mais graves a posologia pode ser
aumentada.

Na miastenia gravis, o efeito de uma dose dura cerca de 4 horas durante o dia e até aproximadamente 6 horas durante a noite,
devido a diminuigao da atividade fisica.

Doenca de Little, esclerose multipla, esclerose lateral amiotrofica, mioatrofias espinhais, paresias consecutivas a poliomielite -
1 a 6 comprimidos de 60 mg por dia.
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Prevengao dos distirbios pos-pungdo lombar e do meningismo pos-eletroencefalografia - 1 comprimido de 60 mg, 15 minutos
antes de pun¢do ou de exame.

Recomenda-se administrar o Mestinon® de forma que seu efeito méximo coincida com o periodo de maior esforgo fisico, por
exemplo ao levantar-se ou durante as refeigdes.

Em casos especiais para antagonizar o efeito do curare pode-se utilizar preferencialmente a neostigmina em lugar de
piridostigmina (Mestinon®).

Nos casos de alteragdes da funcdo renal, devido a idade ou patologia especifica, o intervalo entre as doses deve ser mais
espassado ou, caso necessario, reduzir as doses subsequentes.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nio interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, tome-o assim que puder. Se for quase hora da proéxima dose, espere até 14 para
tomar o medicamento e pule a dose esquecida. Nao use medicamento extra para compensar uma dose esquecida.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Mestinon®, bem como todos os medicamentos colinérgicos, pode apresentar repercussdes funcionais indesejaveis sobre o
sistema neurovegetativo. Os efeitos secundarios do tipo muscarinico podem traduzir-se por nauseas, vomitos, diarreia, colicas
abdominais, aumento do peristaltismo e das secre¢des bronquicas, hipersalivagdo e ainda bradicardia e miose (diminui¢do do
diametro da pupila).

Foram ainda eventualmente relatados sintomas nicotinicos, tais como:

» Lacrimejamento, miose, diplopia (visdo dupla), hiperemia conjuntival (olhos vermelhos), espasmo de acomodacao;

» Convulsoes, disartria (incapacidade de articular palavras), disfonia (alteragdo na producdo da voz, rouquidao), tontura,
cefaleia, vertigem;

* Aumento de secrecdes traqueo-bronquicas, laringo espasmos;

Na superdose: paralisia respiratoria, muscular e central, parada respiratoria, bronco espasmo e morte. Também podem ocorrer
arritmias, bradicardia, bloqueio A-V, parada cardiaca.

» Fraqueza muscular, fasciculagdes, cdibras;

* Aumento da frequéncia urinaria;

* Alopecia.

Como os produtos que contém bromo, Mestinon® em casos raros, pode provocar o aparecimento de erupgdes cutineas que, em
geral, desaparecem rapidamente ap6s a suspensdo da medicagdo. Neste caso, o retorno do tratamento com Mestinon® ou por
qualquer outro produto que contenha bromo esta formalmente contraindicado.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Quadro clinico

Quando ha superestimulagdo, o quadro sintomatoloégico ¢ o de aumento de acdo parassimpaticomimética se ndo houver
mascaramento atropinico.

Os sinais e sintomas da crise colinérgica sdo muito varidveis. Manifestam-se por: cdlicas abdominais, diarreia, vomitos,
salivacdo excessiva, palidez, suores frios, frio, urgéncia urinaria, distirbios visuais e, eventualmente, fasciculacdo e paralisia
dos musculos voluntarios (incluindo a lingua), dos ombros, pescogo e bracos.

Miose, hipertensdo com ou sem bradicardia, sensag¢des subjetivas de tremores internos, ansiedade e panico, podem completar o
quadro.

A crise colinérgica se diferencia da crise miasténica pelo fato desta Gltima ndo apresentar os sintomas acima, exceto ansiedade
e panico.

O tratamento consiste em interrupgdo imediata do Mestinon® ou de outros colinérgicos € a administragdo de 1 a 2 mg de
sulfato de atropina por via intravenosa lenta. De acordo com a frequéncia cardiaca observada, a dose podera ser repetida, de
acordo com o caso, de 2 em 2 horas ou de 4 em 4 horas.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS n° 1.0440.0192
Farm. Resp.: Dr. Phellipe Honério Amaral - CRF-SP n°® 56.787

Cellera Farmacéutica S.A.
Alameda Capovilla, 129 — Indaiatuba - SP
CNPJ 33.173.097/0002-74 - Industria Brasileira

0800 17-7003

sac(@cellerafarma.combr
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Produto: Mestinon (comprimido)

Processo de origem: 25351.131665/2017-19

ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
11203 —
10457 — S?)Illi\giltlglt:ll; ;e Inclus3o inicial
SIMILAR - o fergncia e devido ao
20/12/2017 2304763/17-1 Incluséo Inicial 10/03/2017 | 0382868/17-9 Titularidade d 18/09/2017 processo de VP/VPS 60 MG COM CT
de Texto de Bula li{ st cde Transferéncia FR VD AMB X 60
~RDC 60/12 caIste de Titularidade
(operacdo
comercial)
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de alteragdo DIZERES 60 MG COM CT
25/04/2018 0324539/18-0 de texto de bula — RDC NA NA NA NA LEGAIS VP/VPS FR VD AMB X 60
60/12
10450 — SIMILAR — ,
Notificacao de alteragdo Titulo do 60 MG COM CT
17/09/2018 0901118/18-8 de texto de bula — RDC NA NA NA NA arquivo em VP/VPS FR VD AMB X 60
PDF
60/12
10450 — SIMILAR —
Notificacao de alteragdo DIZERES 60 MG COM CT
NA NA de texto de bula— RDC NA NA NA NA LEGAIS VP/VPS | ER VD AMB X 60
60/12

NA = Nao aplicavel.
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