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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Mestinon 60 mg Comprimido revestido
Brometo de piridostigmina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secc¢io
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Mestinon e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Mestinon
. Como tomar Mestinon

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Mestinon

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Mestinon e para que € utilizado

Mestinon é um medicamento sob a forma de comprimidos que contém 60mg de brometo
de piridostigmina como substancia ativa.
O seu médico receitou-lhe Mestinon para a Miastenia gravis pseudoparalitica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Mestinon

Nao tome Mestinon

- se tem alergia ao brometo de piridostigmina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).

- se sofre de obstru¢c@o mecanica ao nivel do trato gastrointestinal ou vias urindrias.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Mestinon:

- se sofre doencas respiratdrias obstrutivas tais como asma bronquica e doenca pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC).

- se sofre de:

- Arritmias (alteracdes no ritmo do coracgio). Neste caso os doentes idosos sdo mais
suscetiveis do que os jovens.

- Oclusao corondria recente (problema obstrutivo numa artéria do coracdo)

- Hipotens@o (tensdo baixa)

- Vagotonia (instabilidade vasomotora, transpiracdo abundante e tendéncia para a
obstipagdo e cdibras musculares, etc)
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- Ulcera péptica (ilcera no estdbmago)
- Epilepsia
- Parkinsonismo

- Hipertiréidismo (mau funcionamento da tiroide)
- Insuficiéncia renal

A necessidade em Mestinon pode estar diminuida apds timectomia (remocgao da glandula
timo).

Outros medicamentos € Mestinon
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Medicamentos imunossupressores (medicamentos que deprimem o sistema imunitario):
A necessidade de piridostigmina pode estar diminuida com a utiliza¢do concomitante de
corticorticosteroides ou firmacos imunossupressores.

No entanto, uma nova adicdo de corticosteroides pode inicialmente agravar os sintomas
de miastenia gravis.

Metilcelulose:
A metilcelulose e os medicamentos contendo metilcelulose como excipiente podem inibir
a absorcdo de piridostigmina.

Antimuscarinicos:

A atropina e a hioscina antagonizam os efeitos muscarinicos da piridostigmina. A
diminui¢do da motilidade gastrointestinal causada por estes farmacos pode afetar a
absor¢ao do Mestinon.

Relaxantes musculares:

Mestinon antagoniza o efeito dos relaxantes musculares ndo-despolarizantes (ex:
pancurdnio e vecurénio). Mestinon pode prolongar o efeito dos relaxantes musculares
despolarizantes (ex: suxametonio).

Outros:

Antibidticos aminoglicosidos, anestésicos locais e alguns anestésicos gerais, agentes
antiarritmicos e outros farmacos que interferem com a transmissdo neuromuscular podem
interagir com Mestinon.

Mestinon com alimentos, bebidas e alcool
Mestinon deve ser administrado com dgua (um copo meio cheio ou cheio de 4gua). Pode
ser tomado durante as refeicoes.

Gravidez, amamentagao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o

seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
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Deve ser respeitado o principio de que os medicamentos apenas devem ser administrados
durante a gravidez em situagdes de absoluta necessidade, utilizando uma posologia
adequada e rigorosa vigilancia clinica.

Mestinon atravessa a barreira placentaria. Doses excessivas de Mestinon devem ser
evitadas.

Os recém nascidos de mées a tomarem Mestinon devem ser cuidadosamente observados
devido a possiveis efeitos indesejaveis.

Amamentacao

Existem indicagdes de que apenas quantidades negligencidveis de Mestinon sdo
excretadas no leite materno. No entanto, deve ter-se em conta a possibilidade de efeitos
adversos nas criangas amamentadas.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

A miose (contragdo da pupila) e alteracdes de acomodacdo causadas por Mestinon ou por
um tratamento inadequado da Miastenia gravis, podem alterar a acuidade visual e
consequentemente a capacidade de reacdo bem como a capacidade de conduzir e utilizar
mdquinas.

Mestinon contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerincia a
alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
3. Como tomar Mestinon

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmaceéutico se tiver dividas.

Durante o tratamento com Mestinon € importante ndo esquecer que o inicio do efeito do
medicamento se manifesta de forma gradual, aproximadamente em 30 minutos, apds
administraco oral, conseguindo-se um efeito méximo as 1 a 2 horas de administrag@o.

A dose recomendada € a seguinte:

Miastenia gravis pseudoparalitica: 1 a 3 comprimidos, 2 a 4 vezes por dia ou doses
superiores, se necessario.

Na miastenia grave, a duragdo de acdo de uma dose € de aproximadamente 4 horas,
durante o dia, enquanto a noite se pode esperar uma duracio de acdo de cerca de 6 horas,
uma vez que a atividade fisica é reduzida.

Para antagonizar o efeito do curare, recomenda-se a neostigmina em vez de Mestinon.
Utilizagdo em criancas e adolescentes

Recém nascidos: Quando usado em pediatria, a dose necessdria deve ser cuidadosamente

calculada.

Recém-nascidos:
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Como dose padrio, recomenda-se nestes casos administrar 5 mg por via oral na forma de
comprimidos cada 4 a 6 horas, 30 a 60 minutos antes de comer. Esta dose deve ser
gradualmente reduzida até parar a medicagdo. O tratamento por mais de 8 semanas apds o
nascimento s6 € necessdrio nalguns casos raros de miastenia infantil congénita e
hereditaria.

Deglutir os comprimidos com o auxilio de um pouco de 4gua.

O efeito maximo deve corresponder ao periodo de atividade fisica mais intensa. Por isso
deve tomar os comprimidos, por exemplo, ao levantar e durante as refeigcdes.

No caso de miastenia neonatal (miastenia no recém nascido), é normalmente preferivel o
tratamento com neostigmina. No entanto, se este for inadequado, (como por exemplo,
pelo facto de promover efeitos colinérgicos indesejados) podera entdo administrar-se
Mestinon.

Criangas com idade inferior a 6 anos devem receber uma dose inicial de 30 mg de
Mestinon e criangas com idade entre os 6 e os 12 anos devem receber 60 mg de
Mestinon.

A dose pode ser gradualmente aumentada, com incrementos de 15 a 30 mg por dia, até se
obter a maxima melhoria. As necessidades totais didrias situam-se geralmente entre 30 a
360 mg.

Se tomar mais Mestinon do que deveria
Se tomar mais comprimidos do que os receitados, contacte o seu médico imediatamente
para que ele o (a) observe.

Caso se tenha esquecido de tomar Mestinon

Tente tomar Mestinon conforme lhe foi receitado.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Volte a tomar os comprimidos dentro do horério previsto.

Se parar de tomar Mestinon
Os sintomas reaparecem.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejiveis foram observados:
Doengas do sistema imunitario
Frequéncia desconhecida: Alergia a substancia ativa ou a qualquer outro ingrediente do

medicamento.

Doencas do sistema nervoso
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Frequéncia desconhecida: Sincope.

Afecdes oculares
Frequéncia desconhecida: Miose (contra¢@o da pupila), lacrimejo aumentado, alteracdes
de acomodacio (visdo turva).

Cardiopatias
Frequéncia desconhecida: Arritmia (altera¢do do ritmo cardiaco, incluindo taquicardia,
bradicardia e bloqueio AV); angina de Prinzmetal.

Vasculopatias
Frequéncia desconhecida: Rubor, hipotensdo (tensdo arterial baixa).

Doencgas respiratorias, tordcicas e do mediastino
Frequéncia desconhecida: Secrecdo bronquica aumentada associada a broncoconstri¢do
(constri¢do dos bronquios).

Doengas gastrointestinais

Frequéncia desconhecida: Nduseas, vomitos, diarreia, hipermotilidade gastrointestinal
(aumento dos movimentos do estdmago e intestinos), hipersecre¢@o salivar (aumento da
secrecdo de saliva), sintomas abdominais (desconforto, dor, cdibras, etc.).

Afecoes dos tecidos cutineos e subcutaneos

Raros: Erupg¢ao cutdnea (desaparece geralmente apds parar o tratamento. Medicamentos
contendo brometos ndo devem ser mais utilizados).

Frequéncia desconhecida: Hiper-hidrose (sudacio excessiva), urticdria.

Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Frequéncia desconhecida: fraqueza muscular, fasciculagdo (contragdo muscular
involuntdria), tremores e cdibras musculares ou hipotonia muscular (diminui¢do do ténus
muscular).

Doengas renais e urindrias
Frequéncia desconhecida: necessidade urgente de urinar.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, 1.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Mestinon

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao utltimo dia do més indicado.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Mestinon
A substancia ativa € o brometo de piridostigmina. Cada comprimido contém 60 mg de
brometo de piridostigmina.

Os outros componentes S30:

Nucleo: silica coloidal anidra, amido de milho, povidona K30, amido pré-gelificado (de
batata), talco, estearato de magnésio

Revestimento: sacarose, amido de arroz, talco, goma acdcia liofilizada, 6xido de ferro
vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172), parafina sélida e parafina liquida.

Qual o aspeto de Mestinon e contetido da embalagem
O Mestinon sao comprimidos revestidos alaranjados acondicionados em frascos de 20 e
100 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.
Av. D. Jodo 11, Edificio Atlantis, N.°44C -73¢e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow —
Polonia

Labiana Pharmaceuticals S.L.
C/ Casanova, 27-31 - Corbera de Llobregat
08757 Barcelona




Espanha
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