WVALEANT

Mestinon®

brometo de piridostigmina

Forma farmacéutica e apresentagdo:
Comprimido: cartucho contendo 1 frasco com 60 comprimidos.

USO ADULTO

Composigcao

Cada comprimido contém:

brometo de piridostigmina 60 mg
(excipientes: diéxido de silicio coloidal, amido, estearato de magnésio, lactose, talco).

INFORMACOES AO PACIENTE

O produto

Este medicamento esta indicado para o tratamento de doengas que afetam os musculos. Estas doengas, no entanto, sdo
muito especiais (especificas) e s6 podem ser tratadas por um médico. Portanto ndo faga uso deste medicamento sem
prescricao médica e, pelas mesmas razdes, nao o indique a outras pessoas.

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

O Mestinon® nao pode ser tomado por pacientes que apresentem outras doencas graves, em especial localizadas no
estdmagpo, intestino, vias urinérias e ainda por pessoas que sejam sensiveis a este remédio. Informe ao seu médico caso
vocé tenha doengas renais. Apenas o seu médico podera avaliar as condicdes para prescrever o Mestinon®.

Antes de tomar o Mestinon®, informe seu médico sobre outros remédios que esteja fazendo uso. 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 cirdrgicas, avise com
antecedéncia seu médico antes de tomar este remédio.

O Mestinon® nao deve ser tomado por mulheres que estejam gravidas ou amamentando.

O Mestinon® geralmente é bem tolerado. No entanto, alguns efeitos indesejaveis podem ocorrer, tais como: nauseas,
vomitos, diarréia, colicas abdominais, aumento dos movimentos do intestino, aumento das secre¢des dos pulmées, excesso
de saliva, batidas lentas do coragao, problemas nos olhos, contragdes musculares, fraqueza muscular e erupgdes na pele.
Alguns outros efeitos indesejaveis aqui ndo citados também podem aparecer. Caso ocorra qualquer tipo de efeito indesejavel,
suspenda a medicagao e informe imediatamente a seu médico.

Siga corretamente a prescri¢ao de seu médico quanto a forma de tomar os comprimidos de Mestinon® e com relacéo ao
intervalo entre as tomadas. Nao altere as doses e os hordrios das tomadas por sua prépria conta. Isso pode, inclusive,
prejudicar o seu tratamento.

O prazo de validade estd indicado na embalagem do produto. O uso de qualquer remédio com prazo de validade vencido
nao é aconselhavel.

Manter o frasco fechado e conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Propriedades e efeitos

O brometo de piridostigmina, principio ativo do Mestinon®, é um inibidor eficaz da colinesterase. Ele se diferencia por um
lento inicio de agéo, pela uniformidade de efeito, duragéo de ag&o relativamente longa e uma diminuig&o progressiva do
efeito colinérgico.

Farmacocinética

A piridostigmina, como os demais medicamentos pertencentes ao mesmo grupo, é absorvida apenas parcialmente pelo
trato gastrintestinal. A biodisponibilidade, apés administragao oral, é de 3 a 8%. As concentragdes plasmaticas maximas,
estando o paciente em jejum, sao alcangadas entre 1 1/2 a 2 horas, apds a ingestao de 120 mg de piridostigmina. Quando
o produto € ingerido juntamente com as refei¢coes, a concentragdo aumenta mais lentamente.

O volume médio de distribuicao € de 1,4 litros/kg de peso. A piridostigmina nao se liga fortemente as proteinas plasmaticas
e ndo atravessa a barreira hematoencefalica.

Com respeito ao tempo de meia-eliminagéo, os valores médios estao situados em torno de 1 1/2 hora. Em alguns casos,
este tempo pode triplicar. A clearance plasmatica média em individuos sadios, varia entre 0,36 a 0,65 L/h/kg.

Nao existem dados conclusivos sobre a possibilidade de actimulo da piridostigmina inalterada ou de metabdlitos ativos no
organismo. Na prética clinica este ponto reveste-se de menor importancia, uma vez que a posologia do Mestinon® deve ser
sempre adaptada a cada caso em particular.

A piridostigmina é eliminada em sua maior parte (75 - 81%) sob forma inalterada por via renal. Uma pequena fragdo (18 -
21%) aparece na urina sob a forma de metabdlito 3-hidroxi-N-metil-piridina. Outros metabdlitos nao identificados representam
1 a 4% do total e revestem-se de pouca importancia.

As concentragdes plasmaticas necessarias para a obtencao do efeito terapéutico no tratamento da miastenia gravis sao
de 20 a 60 ng/mL.

As alteragdes da funcdo hepatica nao exercem qualquer influéncia importante sobre a cinética da piridostigmina. No caso
de insuficiéncia renal devido a idade ou em decorréncia de uma doenga, o tempo de meia-eliminagdo pode estar
quadruplicado, e a clearance plasmatica pode reduzir-se a quinta parte de seu valor normal.

Indicagées

O campo de indicages do Mestinon® compreende afecgdes nas quais se deseja obter uma estimulagao do sistema
nervoso parassimpéatico e uma agéo favoravel sobre a transmissao do influxo na jung@o mioneural.

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

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

Também pode ser usado na prevengéo dos disturbios pés-pungdo lombar e do meningismo pés-eletroencefalografia,
assim como no tratamento da enxaqueca e cefaléia.

Também ¢ usado eventualmente na reversdo da taquicardia paroxistica e na modificagédo do estado reacional dos
tuberculosos.

Restricdes de uso
(o]

esta contra-indi nos casos de obstaculo mecanico ao nivel do trato gastrintestinal ou nas vias
urinarias, bem como nos casos de conhecida hlpersensmllldade a droga.
o Mestlnon® nao deve ser inistrado em ¢ao com os uuu- P -‘nme;, como o 6
deve ser i com extrema p com i , asma brénqui
mellltus e apos intervengoes cirdrgicas sobre o eslomago e |nlest|no

de ao tr com il pode estarr i a uma sup:
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 e mesmo assim utilizando-se dose bem ajustada e sob observagéo

médica.
Precaucoes

i & princi pelo rim. Doses podem ser arias para
com ias renais e o tr deve ser feito com base na titulagdo da dosagem e seu efeito.
Usar com cautela na epi ia, hipertiroidi: Ulceras pépti do corondria, arritmias cardiacas.
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Interagcées medicamentosas.

O brometo de piridostigmina antagoniza a agao dos miorr nao rizantes do tipo curare.
A atropina anula os efeitos colinérgicos da pir per

- pela agéo prépria de bloqueio ndao despolarlzame dessas drogas
Cortncosterondes - reduz o efeito anticolinesterase dessas drogas..

es despolarizantes utilizar nos pacientes miasténicos
piri igmina quando ario, dada a agao depressiva | resplratorla
Anestésicos, antiaritmicos e drogas icoli asicas - utilizar em mi q ario,
dada a agédo sinérgica. - pode izar o efeito éfico do colinérgico.
Reacbes adversas
O Mestinon® bem como todos os medicamentos colinérgicos, pode apr reper f
is sobre o neur g\ Os efeitos ios do tipo muscarinico podem traduzir-se por
nauseas vémitos, diarréia, cdli do peristaltismo e das secregdes brénquicas,
cao e ainda br ia e miose.
Foram ainda ever i icotini tais como:
* Lacri miose, i ip i juntival, de a
* Ci oes, disartria, di ia, tontura, cef: vertigem;
* Aumento de secrecdes traq o i laringo

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

* Fraq oes, caibras;

* Aumento da freqiiéncia urinaria;

* Alopécia.

Como os produtos que contém bromo, Mestlnon"" em casos raros, pode provocar o aparecimento de erupgées

cutaneas que, em geral, r apos a do. Neste caso, o retorno do
com ou por outro produto que contenha bromo esta formalmente contra-indicado.

Adverténcias

Crise miasténica/Crise colinérgica

A superdose de plrldoshgmma pode resultar na crise colinérgica, caracterizada por fraqueza muscular progressiva
da

e paralisia dos mu ios amorte. A crise g

pode levar a fraqueza muscular intensa sendo dificil o diagndstico diferencial, que é de crucial importancia para o
tratamento.

O tr 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 do uso de a gravidez nao foi ida. Embora te seguras para o
feto, podem afetar o neonato: fraqueza muscular transitéria em cerca de 20% das crlangas 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.

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

Posologia padrao
Durante o tratamento com Mestinon®, deve-se levar em consideragao que o efeito se estabelece de forma progressiva, em
geral, 15 a 30 minutos ap6s admlnlstragao oral.
Atonia i : 1 comprimido a intervalos regulares (4/4 horas, por exemplo).

gravis alitica: 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 diminuicao da atividade fisica.
Doenca de Little, esclerose mdltipla, esclerose lateral amiotréfica, mioatrofias espinhais, paresias consecutivas a poliomielite
- 1 .a 6 comprimidos de 60 mg por dia.
Prevengao dos disturbios pés-pungdo lombar e do meningismo pds-eletroencefalografia - 1 comprimido de 60 mg, 15
minutos antes de pungéo ou de exame.
Cefaléia, enxaqueca - 1/4 a 1/2 comprimido, 3 vezes ao dia.
Taquicardia paroxistica, taquicardia sinusal supraventricular - 1/4 a 1/2 comprimido de 60 mg, 3 a 4 vezes ao dia.
Modificagao do estado reacional dos tuberculosos - 1/4 a 1/2 comprimido de 60 mg, 3 a 4 vezes ao dia.
Recomenda-se administrar o Mestinon® de forma que seu efeito maximo coincida com o periodo de maior esforgo fisico,
por exemplo ao levantar-se ou durante as refeicoes.
Em casos especiais para antagonizar o efeito do curare pode-se utilizar preferencialmente a neostigmina (Prostigmine®)
em lugar de piridostigmina (Mestinon®).
Nos casos de alteragées da fungao renal, devido a idade ou patologia especifica, o intervalo entre as doses deve ser mais
espassado ou, caso necessdrio, reduzir as doses subseqientes.

e tr de sup
Quadro clinico
Quando hé superestimulagéo, o quadro si 6gico é o de de acao par i i imética se nao

houver mascaramento atropinico.

Os sinais e sintomas da crise colinérgica sao muito varidveis. Manifestam-se por: célicas abdominais, diarréia,
vémitos, salivagdo excessiva, palidez, suores frios, frlo, urgéncia urindria, distdrbios visuais e, eventualmente,
fasciculacao e paralisia dos ios (i a Ilngua) dos ombros, pescoco e bragos.

Miose, hipertensao com ou sem icardia, o 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 interrup¢éo imediata do Mestinon® ou de outros colinérgicos e a administragéo de 1 a 2
mg de sulfato de atropina por via intravenosa lenta. De acordo com a freqiiéncia cardiaca observada, a dose
podera ser repetida, de acordo com o caso, de 2 em 2 horas ou de 4 em 4 horas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Ne do lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide embalagem.
Resp. Técnica: Edilene A. Campos - CRF-SP n?® 17625
M.S. 1.0575.0045.002-0 - Frasco com 60 comprimidos
® Marca Registrada

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda.

R. Mario Junqueira da Silva, 736/766

Campinas - SP

CNPJ 61.186.136/0001-22

Industria Brasileira

Uma empresa do grupo

Valeant Pharmaceuticals

International - USA

Produzido por: Blanver Farmoquimica Ltda.
Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91 - Tabo&o da Serra - SP
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