Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/495/mestinon-60-mg-20-draje
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO7AA02

KULLANMA TALIMATI

MESTINON 60 mg draje

Agiz yoluyla alimr

Etkin madde: Her bir draje 60 mg piridostigmin bromiir icermektedir.

Yardunci maddeler: Kolloidal susuz silika, prejelatinize patates nisastasi, povidon, misir
nisastasi, pudra, magnezyum stearat, seker, piring nisastasi, arap zamki, kirmizi demir

oksit, sar1 demir oksit, parafin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaywz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MESTINON nedir ve ne icin kullanilir?

MESTINON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MESTINON nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MESTINON’un saklanmast




MESTINON nedir ve ne icin kullamlir?

MESTINON, yuvarlak, bikonveks, portakal renginde drajelerdir.
MESTINON 20 draje iceren renkli cam siselerde sunulmaktadir.
MESTINON, etkin madde olarak piridostigmin igerir.

Piridostigmin, kaslarin kasilmasinda gérev yapan asetilkolin adi verilen maddeyi yikan

enzimin ¢aligmasini engelleyen antikolinesteraz grubundandir.
MESTINON, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Miyastenia gravis (istemli hareket eden bazi kaslarda, harekete bagh olarak cabuk
yorulma ve giicsiizliik gibi belirtilerle ortaya cikan sinir-kas kavsagina ait bir
hastalik.)

e Paralitik ileus (barsak kaslarin ¢alisgamamasina baglh barsak tikanmasi), atonik

kabizlik (barsak tembelligine bagli kabizlik)

® Ameliyat sonrasi idrar kesesinde asir1 idrar birikmesinin giderilmesi

MESTINON Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

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

Eger,

¢ Piridostigmine, bromiirlere veya MESTINONun icerdigi maddelerden herhangi birine

kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.
e Barsak veya idrar yollarinizda mekanik bir tikanikli§iniz varsa.

¢ Siiksametonyum gibi depolarizan kas gevseticileri (herhangi bir tibbi miidahalede kisa

siireli kaslarda gevseme saglamak icin kullanilan ilaglar) ile birlikte kullanim.




MESTINON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

¢ Solunum yollarinda (bronglarda) asir1 daralma yaratan astim veya uzun siireden beri

var olan tikayici akciger hastaliginiz (kronik obstruktif akciger hastaligi, KOAH) varsa

e Kalp atim hizinizda yavaslama (bradikardi) gibi rahatsizligimiz varsa veya ciddi kalp
ritm bozukluklarinizin oldugu size sdylenmisse (yash hastalar bu tiir durumlara daha

yatkin olabilirler)

e Yakin zamanda kalbi besleyici damarlarinizda tikaniklik gibi bir sikayetiniz olduysa

(gogiis agrisi gibi)
¢ Kan basinciniz diisiikse (hipotansiyon)

e Agsin terleme, kalp hizinda yavaslama, kabizlik ve kas kramplar1 gibi sikayetleriniz
varsa; bunlar istemsiz calisan sinir sistemimizin bir boliimiiniin agirn aktivitesinin

(vagotoni) bir gostergesi olabilir.
® Midenizde iilser varsa
e Sara (epilepsi) hastastysaniz

e Parkinson hastaligimiz veya bu hastalikta goriilen sikayetleriniz (uzuvlarin titremesi,
viicut hareketlerinin yavasghgi, kaslarin sertligi, one egik durus sekli, kiiciik adimlarla

ve ayaklarim siiriiyerek yiiriime gibi) varsa.
¢ Tiroid bezinizin asir1 ¢alistigi soylenmisse.
e Seker hastasi iseniz.
e Bobreklerinizi ¢alismasiyla ilgili bir sorununuz varsa
® Mide veya bagirsaklarinizla ilgili bir ameliyat gecirdiyseniz.

e Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.




Bu uyarlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

MESTINON’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

MESTINON yiyeceklerle birlikte alinmamalidir, bir miktar su ile birlikte alinmalidur.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

Hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. MESTINON gerekli olmadik¢a

gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, emzirmenin mi yoksa MESTINON’un mu kesilecegine doktorunuz

karar verecektir.

Arac ve makine kullanim

Hastaligimzin  dogasina veya MESTINON’a bagli olarak goérme bozuklugu
yasayabilirsiniz. MESTINON ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

MESTINON tedavisinde ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidur.

MESTINON’un iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa geciniz.




Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MESTINON asagidaki ilaglarla kullamilmamalidar:

Siiksametonyum gibi depolarizan kas gevseticileri (herhangi bir tibbi miidahalede

kisa siireli kas gevsetici olarak kullanilirlar)

Metilseliiloz ve yardimci madde olarak metilseliiloz igeren ilaglar MESTINON’un

barsaklardan emilimini engelleyebilirler.

MESTINON asagidaki ilaglarla dikkatli kullanilmalidir:

Steroidler ve bagisiklik sistemini baskilayan ilaclar (doktorunuz MESTINON dozunu

azaltmaniz1 sOyleyebilir.)

Aminoglikozid antibiyotikler (enfeksiyon hastaliklarinda kullanilirlar)
Lokal ve baz1 genel anestezi ilaglar1

Antiaritmik ajanlar (kalp ritm bozuklugu tedavisinde kullanilirlar)

Pankiironyum ve vekiironyum (tibbi veya cerrahi girisim sirasinda uzun siireli kas

gevsetici olarak kullanilirlar).

Atropin  (kalbin asmn  yavasladigi  durumlarda kullamilir). Aymi zamanda

MESTINON’un antidotudur.

Hiyosin gibi antimuskarinikler (mide-bagirsak kanali, safra ve idrar yollar

spazmlarinda kullanilirlar)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandvnz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.




3. MESTINON Nasil Kullanihr?
Doktorunuz ayrn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Kullanmamz gereken MESTINON dozunu, kullanma sikligimzi ve tedavinin siiresini

doktorunuz size sdyleyecektir.
Miyastenia gravis icin tedavi oluyorsaniz

Giinde 2-4 defa 1-3 draje alimiz. Toplam giinliikk doz 120-1200 mg araligindadir. Ancak

durumunuza gore doktorunuz tarafindan bu doz artirilabilir.

Paralitik ileus (barsak kaslarimin ¢alismamasina bagl barsak tikanmasi), atonik kabizlik
(barsak tembelligine bagh kabizlik) ya da ameliyat sonrast idrar kesesinde asiri idrar

birikmesinin giderilmesi icin tedavi oluyorsaniz

Bir draje aliniz. Durumunuzda yeterli diizelme olmazsa doktorunuz bu dozu 4 saatlik

araliklarla tekrarlamanizi 6nerebilir. Genel doz giinde 60-240 mg arasindadir.
Uygulama yolu ve metodu:
MESTINON, ag1z yolundan bir miktar su ile birlikte aliniz.

Yiiksek dozlar ve uygulama sikhiginm arttifi durumlarda doktorunuz MESTINON 180
mg Retard Tabletlerle kombine tedavi yapilabilir veya retard tablet formuna ge¢menizi

isteyebilir.
Cocuklarda kullanimi:

Cocugunuzda kullanilacaksa doktorunuz MESTINON tedavisini diisiik dozlarla

baslatmanizi ve kademeli olarak dozu artirarak uygulamanizi isteyecektir.
Miyastenia Gravis’te

Baslangic dozu 6-12 yas arasi cocuklarda 1 drajedir. Toplam giinliik doz gereksinimi 1

draje ile 6 draje arasinda degismektedir.

Paralitik ileus (barsak kaslarinin ¢calismamasina baglh barsak tikanmasi), atonik konstipasyon
(barsak tembelligine bagli kabizlik) ve post operatif iiriner retansiyon (ameliyat sonrast idrar

kesesinde agir idrar birikmesini giderilmesi)




Cocuklarda genel dozaj giinde 15-60 mg’dir. Doz siklig1 hastanin ihtiyacina gore degisebilir.

Ancak iiriin draje formunda oldugundan 60 mg’1n altindaki dozlar uygulanabilir degildir.

6 yasindan kiiciik cocuklarda MESTINON Draje 6nerilmez.

Yashilarda (65 yas ve iizeri) kullamima:

MESTINON kullanim1 normal eriskinlerdeki gibidir.

Ozel kullanim durumlar:
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 kullanim1 yoktur.

Eger MESTINON un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz,.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MESTINON kullandiysaniz:

MESTINON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla MESTINON kullandiysaniz, karin agrilari, barsak
hareketlerinde artma, ishal, bulanti ve kusma, solunum yollarinda ifrazat artisi, tiikiiriik
salgisinda artma, asir1 terleme ve g6z bebeklerinde kiigciilmeye baglh gérme
keskinliginizde bozulma, kaslarda kramplar, segirmeler ve genel bir kas giigsiizliigii
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 unutursamz:

Eger MESTINON almay1 unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve
sonraki dozu her zamanki saatte alimz. Unuttugunuzu farkettiginizde, sonraki doz saatine

yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MESTINON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MESTINON un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MESTINON’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin

yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde
e Dokiintii
e Bayginlik
e Derinin ve gozlerin sarilagmasi (sarilik gelismesi)

‘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 ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.’




Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000). bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor)

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
e Kalp ritminde bozukluk
e Bulanti, kusma, ishal, yutma gii¢liigii
e Agsiri terleme
Yaygin goriilen yan etkiler:
e G0z bebeginin kiigiilmesi, g6z yasinda artma, ¢ift gérme
e Kalp atim sayisinin azalmasi
e  Tiikriik salgisinda artis
Yaygin olmayan yan etkiler:
e Kan basincinda diisme
e  Sindirim kanali salgilarinda artis

e Karin kasilmalari, mide barsak hareketlerinde artis

Seyrek goriilen yan etkiler:
e Nefes yollarinda daralmanin eslik ettigi nefes yollarindaki salgida artis

® Adale seyirmeleri, spazmlar, kas gii¢siizliigli, ileri durumda sinir-adele iletiminin
gerceklesmemesine bagli ortaya c¢ikan ve Miyastenia Gravis semptomlarindan

ayristirtlmasi gereken felcler

e Deri dokiintiisii

Cok seyrek goriilen yan etkiler:
e Kalp durmasi, ters reaksiyonlar; kalp ritminde artis, kan basincinda artig

e Asinn duyarlilik, korkulu huzursuzluk, bas agrilari, uyku bozukluklari, hezeyan yaratici
durumlar veya kasilma ataklari. Beyin ile ilgili degisikliklerin varliginda piridostigmin
tedavisi altinda ileri derecede ruhsal bozukluklara varan psikolojik semptomlar ortaya

cikabilmekte veya varolanlar siddetlenebilmektedir.




Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:
e Gozde uyum bozukluklari
e Kalp ritminde artis, AV blok, ani bayilma

e Akcigerlerde, nefes yollarinda daralma. Astimi olanlarda solunum yolu rahatsizliklart

ortaya ¢ikabilmektedir.
e Acil idrar yapma istegi

Semptomlarin bir kolinerjik krizin belirtileri olabilecegi ihtimaline kars1 bu bulgularin nedeninin
tamimlanmast amaci ile muhakkak hekime damgilmahdir. Ortaya c¢ikan muhtemelen
parasempatomimetik etkinin ortadan kaldirilmasi icin; parenteral atropin siilfat kullanimi goz

oniine alinmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

MESTINON’un Saklanmasi

MESTINON’u ¢ocuklarin  goremeyecegi, 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 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Biiyiikdere Caddesi No; 237, Noramin Is Merkezi Kat 4
34398 Maslak ISTANBUL adresindeki MEDA Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti

Uretici Firma: 2 Przemyslowa Str. 35-959 Rzeszéw, Polonya adresindeki ICN Polfa

Rzeszéw S.A.

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmastir.




