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Comprimido

60 mg



Mestinon®
brometo de piridostigmina

APRESENTACOES
Comprimidos 60 mg - embalagem contendo um frasagdie com 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém 60 mg de brometo de pirigiosha
Excipientes: diéxido de silicio, amido, estearatawhgnésio, lactose, talco.

1. INDICAGCOES

O campo de indicagdes dtestinon® compreende afeccdes nas quais se deseja obterstimalacio do sistema nervoso parassimpatico e uma
acao favoravel sobre a transmisséo do influxo negia mioneural.

E principalmente usado, por via oral, no diagnéstitratamento da miastenia grave, por seu efestorgado e poucos distdrbios gastriontestinais
formando alivio sintomatico mais sustentado, palditnente a noite.

Pode ser usado nos casos de doenca de Little;esschadltipla e na esclerose lateral amiotréfic@atnofias espinhais e paresias consecutivas a
poliomielite.

Também pode ser usado na prevencéo dos distudsgsyncao lombar e do meningismo poés-eletroenagtia, assim como no tratamento da
enxaqueca e cefaléia.

Também é usado eventualmente na reversao da tedjaiparoxistica e na modificagdo do estado reatitwos tuberculosos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo de um ano com um novo analogo da prastigm Mestinon (piridostigmina), mostrou em 7 daéspacientes do estudo ser mais eficaz
devido a sua superior capacidade de controlamdsrfenos miasténicos e a auséncia de efeitos adwayée uso prolongado. Canad M A J 75:98-
100,1956. MESTINON (PYRIDOSTIGMINE BROMIDE) IN MYABHENIA GRAVIS. SCHWARZ H.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades e efeitos

O brometo de piridostigmina, principio ativo Miestinon®, é um inibidor eficaz da colinesterase. Ele serdifcia por um lento inicio de ac&o, pela
uniformidade de efeito, duracéo de acgao relativaeniemga e uma diminuicdo progressiva do efeitméajico.

Farmacocinética

A piridostigmina, como os demais medicamentos peeietes ao mesmo grupo, € absorvida apenas panialpelo trato gastrointestinal. A
biodisponibilidade, apds administracéo oral, & de8%6. As concentragdes plasmaticas maximas, estapdciente em jejum, sdo alcangadas entre 1
1/2 a 2 horas, ap6s a ingestao de 120 mg de gigdusa. Quando o produto é ingerido juntamente esmefei¢des, a concentragdo aumenta mais
lentamente.

O volume médio de distribuicdo é de 1,4 litros/kgogso. A piridostigmina ndo se liga fortementprageinas plasmaticas e ndo atravessa a barreira
hematoencefalica.

Com respeito ao tempo de meia-eliminacdo, os \aloédios estéo situados em torno de 1 1/2 horalims casos, este tempo pode triplicar. A
clearance plasmatica média em individuos sadios gatre 0,36 a 0,65 L/h/kg.

N&o existem dados conclusivos sobre a possibilidadeumulo da piridostigmina inalterada ou de b@ti@s ativos no organismo. Na pratica
clinica este ponto reveste-se de menor importanoia,vez que a posologia do Mestifforeve ser sempre adaptada a cada caso em particular

A piridostigmina é eliminada em sua maior parte{8%%) sob forma inalterada por via renal. Umaugea fragéo (18 - 21%) aparece na urina sob
a forma de metabodlito 3-hidroxi-N-metil-piridinau@®os metabdlitos ndo identificados representard% alo total e revestem-se de pouca
importancia.

As concentragdes plasmaticas necessarias parargabtdo efeito terapéutico no tratamentendsstenia gravisséo de 20 a 60 ng/mL.

As alteragdes da funcdo hepatica ndo exercem aerdftfluéncia importante sobre a cinética da pstpnina. No caso de insuficiéncia renal
devido a idade ou em decorréncia de uma doenempmotde meia-eliminagéo pode estar quadruplicada|@arance plasmética pode reduzir-se a
quinta parte de seu valor normal.

4. CONTRAINDICACOES

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

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

Mestinon® deve ser administrado com extrema precauco a pacites com bradicardia, asma brénquica, diabetes niiglis e ap6s
intervencdes cirurgicas sobre o estdmago e inteshin

A auséncia de resposta ao tratamento com Mestin8hpode eventualmente estar relacionada a uma superstigem.

Deve-se também observar o principio médico de nde administrar medicamentos durante a gravidez e attantes, a ndo ser em casos de
extrema necessidade e mesmo assim utilizando-sealbem ajustada e sob observacédo médica.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta. (Categoria C).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Precaucobes

Mestinon® é principalmente excretado inalterado pelo rim. Dees menores podem ser necessarias para pacientea patologias renais e o
tratamento deve ser feito com base na titulagéo ddbsagem e seu efeito.

Usar com cautela na epilepsia, hipertiroidismo, Ukras pépticas, ocluséo coronaria, arritmias cardias.

Adverténcias

Crise miasténica/Crise colinérgica

A superdose de piridostigmina pode resultar na cris colinérgica, caracterizada por fraqueza musculaprogressiva e paralisia dos musculos
respiratdrios levando & morte. A crise miasténicaasultante do agravamento da miastenia pode levarféeaqueza muscular intensa sendo
dificil o diagnéstico diferencial, que é de cruciaimportancia para o tratamento.

O tratamento da crise miasténica requer o aumentoaldose do colinérgico e o da crise colinérgica s& fcom a retirada imediata da
piridostigmina e o uso de atropina (1 mL de atropia IV).

Uso na gravidez



A seguranca do uso de Mestind® durante a gravidez néo foi estabelecida. Embora apentemente seguras para o feto, podem afetar o
neonato: fraqueza muscular transitéria em cerca d20% das criangas de méaes utilizando essas drogasgravidez.

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

Uso na lactacéo

Nao esta determinado se essas drogas sdo excretautateite materno. Dado o risco de efeitos maléfis@obre o latente, 0 uso em lactantes
deve pesar risco/beneficio e a importancia do medimento para a méae.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta. (Categoria C)

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O brometo de piridostigmina antagoniza a agéo dosimrrelaxantes ndo despolarizantes do tipo curare.

A atropina anula os efeitos colinérgicos da piriddigmina, especialmente a bradicardia e a hipersecgéo.

Antibiéticos aminoglicosideos - pela agdo propria@lblogueio ndo despolarizante dessas drogas.

Corticosteroéides - reduz o efeito anticolinesterasgessas drogas.

Relaxantes musculares despolarizantes (succinilondi, decametdnio) - somente utilizar nos pacientesasténicos recebendo piridostigmina
guando absolutamente necessario, dada a acéo desiga respiratoria.

Anestésicos, antiaritmicos e drogas anticolinestesi¢as - somente utilizar em miasténicos quando nesario, dada a acéo sinérgica. Magnésio
- pode antagonizar o efeito benéfico do colinérgico

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (ambiente copetatura entre 15 e 30°C).

Mantendo os comprimidos no frasco original benhéeio.

Mestinon® possui 24 meses de validade a partir de sualddabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Mestinon® ¢é um comprimido cilindrico, plano, de coloragéartza a quase branca, nenhum odor a fraco, listneardas faces e sulcos na forma
de cruz na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Durante o tratamento comMestinon®, deve-se levar em consideragdo que o efeito abaiste de forma progressiva, em geral, 15 a 30tasin
apdés administragao oral.

Atonia intestinal, constipagao aténical comprimido a intervalos regulares (4/4 horas,gxemplo).

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

Namiastenia gravis o efeito de uma dose dura cerca de 4 horas duoadif. e até aproximadamente 6 horas duranteée devido a diminuigdo da
atividade fisica.

Doenca de Little, esclerose multipla, esclerosrddiamiotréfica, mioatrofias espinhais, pares@ssecutivas a poliomielite - 1 a 6 comprimidos de
60 mg por dia.

Prevencéo dos disturbios pés-puncao lombar e dingismo pds-eletroencefalografia - 1 comprimidd&@eng, 15 minutos antes de pungé&o ou de
exame.

Cefaléia, enxaqueca - 1/4 a 1/2 comprimido, 3 vapedia.

Taquicardia paroxistica, taquicardia sinusal sugmaricular - 1/4 a 1/2 comprimido de 60 mg, 3 &4es ao dia.

Modificagdo do estado reacional dos tuberculoddd a 1/2 comprimido de 60 mg, 3 a 4 vezes ao dia.

Recomenda-se administrar o Mestiodie forma que seu efeito maximo coincida com copertle maior esforco fisico, por exemplo ao levasea
ou durante as refeicoes.

Em casos especiais para antagonizar o efeito @oecpode-se utilizar preferencialmente a neostigrffrostigmine®) em lugar de piridostigmina
(Mestinon®).

Nos casos de alterag6es da funcgao renal, devitfd@ iou patologia especifica, o intervalo entrdoases deve ser mais espassado ou, caso
necessario, reduzir as doses subsequentes.

9. REACOES ADVERSAS

O Mestinon®, bem como todos os medicamentos colinérgicos, pajeesentar repercussdes funcionais indesejaveisse o sistema
neurovegetativo. Os efeitos secundérios do tipo nmearinico podem traduzir-se por nauseas, vomitos, ireia, colicas abdominais, aumento
do peristaltismo e das secre¢fes brdonquicas, hipalivacéo e ainda bradicardia e miose.

Foram ainda eventualmente relatados sintomas nicaticos, tais como:

« Lacrimejamento, miose, diplopia, hiperemia conjutival, espasmo de acomodacao;

« Convulsdes, disartria, disfonia, tontura, cefaléi, vertigem;

« Aumento de secrecdes traqueo-bronquicas, laringgspasmos;

Na superdose: paralisia respiratoria, muscular e agral, parada respiratéria, bronco espasmo e morteTambém podem ocorrer arritimias,
bradicardia, bloqueio A-V, parada cardiaca.

« Fraqueza muscular, fasciculacdes, caibras;

« Aumento da freqiiéncia urinaria;

« Alopécia.

Como os produtos que contém bromo, Mestindh em casos raros, pode provocar o aparecimento deupgdes cutaneas que, em geral,
desaparecem rapidamente ap6s a suspenséo da meditadNeste caso, o retorno do tratamento com Mestin® ou por qualquer outro
produto que contenha bromo esta formalmente contraidicado.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

Informar ao fabricante a ocorréncia de eventos advsos através do servi¢o de atendimento ao consumido

10. SUPERDOSE
Quadro clinico
Quando ha superestimulacéo, o quadro sintomatol@eade aumento de agdo parassimpaticomimétitacskouver mascaramento atropinico.



Os sinais e sintomas da crise colinérgica séo mmit@veis. Manifestam-se por: célicas abdomirdigareia, vomitos, salivacédo excessiva, palidez,
suores frios, frio, urgéncia urinaria, distarbidasuais e, eventualmente, fasciculacédo e paral@sanlisculos voluntéarios (incluindo a lingua), dos
ombros, pescoco e bragos.

Miose, hipertensdo com ou sem bradicardia, sensatfigetivas de tremores internos, ansiedade eqgudem completar o quadro.

A crise colinérgica se diferencia da crise miasi@pielo fato desta Gltima ndo apresentar os sirgt@tiena, exceto ansiedade e panico.

O tratamento consiste em interrupcéio imediatildstinon® ou de outros colinérgicos e a administragéo dé ing de sulfato de atropina por via
intravenosa lenta. De acordo com a freqiénciaazadibservada, a dose podera ser repetida, deamrdo caso, de 2 em 2 horas ou de 4 em 4
horas.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

E notifique a empresa através do seu servico de atémento.
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alterac6es de bulas
Data do N° do Assunio Data do N° do AsSUNto Data da ltens da bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
Artigos 16, 40 60 MG COM CT FR
S::-I?A?EZF; e 41 daRDC VD AMB X 20
15/04/2013 | 0282736/13-1 | Incluséo Inicial - - - - 47/09, assim VPS oo Mo COMCT PR
como, ao
de Texto de Bula S 60 MG COM CT FR
— RDC 60/12 Artigo 1° da VD AMB X 100
RDC 60/12
10246 — Dizeres
MEDICAMENTO Legais:
10450 — N Local de 60 MG COM CT FR
SIMILAR — NOVO - Alteragéo Fabricagdo; VD AMB X 20
01/04/2014 - Notificacdo de | »¢/0q/7013 | 0817389/13-3 de local de 13/01/2014 | Endereco da VPS 60 MG COM CT FR
Alteracéo de fabricagdo do ] VD AMB X 60
Texto de Bula medicamento Sed?, ) 60 MG COM CT FR
- RDC 60/12 convencional com Farmacel{tlco VD AMB X 100
Responsavel

NA = N&o aplicavel.



