PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Mestinon 10 mg tabletter
Mestinon 60 mg dragerade tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller pyridostigminbromid 10 mg respektive 60 mg.
Hjélpdmne(n) med kand effekt

10 mg tabletter: 30 mg laktosmonohydrat per tablett.
60 mg tabletter: 162 mg sackaros per dragerad tablett.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tablett
Dragerad tablett

Mestinon 10 mg tabletter &r vita, bikonvexa
Mestinon 60 mg dragerade tabletter ar beige, bikonvexa

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Myasthenia gravis. Tarmatoni.

4.2 Dosering och administreringssatt

Myastenia gravis: Individuell dos och doseringsintervall. Vanlig dos vid lindrig till medelsvar
sjukdom &r 60-180 mg 3-6 ganger dagligen. Vid svar sjukdom kan betydligt hdgre doser
erfordras.

Vid peroral tillférsel & 60 mg pyridostigmin ekvivalent med 7,5 mg ambenon. Barn behdver
ofta nastan lika stora doser som vuxna.

Tarmatoni: 60 mg 1-4 ganger dagligen.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion boér dygnsdosen minskas och behandlingen bor
baseras pa titrering av dos mot effekt.

Det finns inga sérskilda dosrekommendationer for pyridostigmin hos patienter med nedsatt
leverfunktion.

Administreringssatt
Mestinon bor tas med riklig mangd vatten.




4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.
Mekanisk ileus eller urinvagsobstruktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Extrem forsiktighet krdvs vid administrering av Mestinon till patienter med obstruktiva
lungsjukdomar som bronkialastma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Forsiktighet ska ocksa iakttas hos patienter med:

- arytmier som brakykardi och AV-block (&ldre patienter kan vara mer kansliga for dysrytmier
an unga vuxna)

- nylig koronarocklusion

- hypotension

- vagotoni

- peptiskt magsar

- epilepsi eller parkinsonism

- hypertyreoidism

- nedsatt njurfunktion

Naér relativt stora doser av pyridostigmin tas av myastenipatienter kan det vara nédvéndigt att
administrera atropin eller andra antikolinergika for att specifikt motverka muskarineffekterna
av pyridostigmin utan att paverka den nikotinerga effekten.

Hos alla patienter maste maéjligheten “kolinerg kris™ till foljd av 6verdosering av
pyridostigmin, och skillnaden jamfort med “myastenikris” till f6ljd av 6kad allvarlighetsgrad
av sjukdomen, beaktas. Bada typerna manifesteras genom 6kad muskelsvaghet, men medan
myastenikris kan krdva mer intensiv behandling med antikolinesteras, kraver en kolinerg kris
omedelbart utsattande av den har behandlingen och lampliga stédatgarder, inklusive
andningshjalp.

Behovet av Mestinon kan vara nedsatt efter tymektomi.

Vid nedsatt njurfunktion behdver dosen sénkas (se 4.2 Dosering och administreringssétt).
Anvandning av atropinliknande &mnen bor ske med forsiktighet eftersom
overdoseringssymtom av pyridostigmin darmed kan maskeras (se 4.9 Overdosering).

10 mq tabletter innehaller laktos

Eftersom tabletten innehaller laktos bor patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga
tillstand inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

60 mg tabletter innehaller sackaros

Eftersom tabletten innehaller sackaros bor patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga
tillstand inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltas-brist.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Immunsupprimerande ldkemedel — Patienten kan behdva en lagre dos av pyridostigmin vid
samtidig anvanding av kortikosteroider eller immunsupprimerande lékemedel. Trots detta kan
nyinsattning av kortikosteroider initialt forvarra symtomen av myasthenia gravis.



Metylcellulosa — Metylcellulosa och lakemedel som innehaller metylcellulosa som hjalpamne
kan hdmma absorptionen av pyridostigminbromid helt.

Antimuskariner — atropin och hyoscin motverkar muskarineffekterna av pyridostigmin. Den
minskning av den gastrointestinala motaliteten som orsakas av dessa lakemedel kan paverka
absorptionen av pyridostigmin.

Muskelavslappnande medel — pyridostigmin motverkar effekterna av icke-depolariserande
muskelavslappnande medel (t.ex. pankuronium och vekuronium). Pyridostigmin kan forlanga
effekten av depolariserande muskelavslappnande medel (t.ex. suxametonium).

Ovriga liakemedel — aminoglykosidantibiotika, lokala och vissa generella anestetika,
antiarytmika och andra lakemedel som paverkar den neuromuskuléra transmissionen kan
interagera med pyridostigmin. Vid samtidig behandling med betablockerare kan bradykardi
och hypotension upptrada.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

Data fran behandling av gravida kvinnor ar begransad. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter. Mestinon skall anvandas under graviditet endast da det
ar absolut nodvandigt. Da svarighetsgraden av myasthenia gravis ofta fluktuerar kraftigt under
graviditeten kravs sarskild forsiktighet for att undvika kolinerg kris pa grund av éverdosering.
Eftersom pyridostigminbromid passerar placentabarridren bor hoga doser av pyridostigmin
undvikas och det nyfodda barnet bor 6vervakas med avseende pa eventuella effekter.

Amning:

Sakerheten for pyridostigmin under amning har inte faststéllts. Pyridostigmin passerar over i
modersmjolk. Moderns behov av behandling med Mestinon och fordelarna med amning maste
vagas mot de potentiella riskerna for barnet.

Fertilitet:
Prekliniska studier pa ratta har inte visat nagra negativa effekter pa reproduktionsbeteendet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Mios och ackommodationsbesvér orsakade av pyridostigmin eller en inadekvat behandling av
myastenia gravis, kan forsamra synskarpan och darmed formagan att reagera, samt formagan
att kora bil och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

I likhet med alla kolinerga lakemedel kan Mestinon ha oonskade funktionella effekter pa det
autonoma nervsystemet.

Muskarinliknande biverkningar kan visa sig som illamaende, krakningar, diarré, bukkramper,
Okad peristaltik och 6kad bronkial sekretion, salivavséndring, bradykardi och mios.

De priméra nikotineffekterna ar muskelspasmer, fascikulation och muskelsvaghet.



| klassificeringen av organsystem anges biverkningar under rubrikerna for frekvens (antal
patienter som forvantas drabbas av reaktionen) i féljande kategorier:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100 till <1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, <1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, <1/1, 000)

Mycket sallsynta (<1/10, 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

Foljande biverkningar observerades:

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kénd frekvens: Synkope

Ogon

Vanliga: Mios, Okat tarflode, ackommodationsbesvar (t.ex. dimsyn) ,
konjunktivit

Hjartat

Vanliga: Arytmi (inklusive bradykardi, takykardi)

Mycket séllsynta: AV-block

Ingen k&nd frekvens: Prinzmetals angina

Blodkarl

Ingen kénd frekvens: Flushing, hypotension

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Vanliga: Hypersekretion, bronkospasm, rinit.

Magtarmkanalen

Vanliga: Illaméende, krakningar, diarré, gastrointestinal hypermotilitet,
salivhypersekretion, magsymtom (t.ex. obehaglig smarta,
bukkramper)

Hud och subkutan vavnad

Vanliga: Hyperhidros

Séllsynta: Utslag, haravfall (forsvinner vanligtvis strax efter att lakemedlet
satts ut. Lakemedel som innehaller bromid ska inte langre
anvandas.)

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga: Okad muskelsvaghet, fascikulation (muskelryckningar), tremor
och muskelkramper eller muskelhypotoni (se avsnitt 4.9)
Mindre vanliga: Rastldshet, insomnia

Njurar och urinvagar
Vanliga: Urintrdngning

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet



Vanliga: Anorexi

Mindre vanliga: Yrsel

Immunsystemet

Mycket sallsynta: Urtikaria

Ingen kénd frekvens: Lakemedelsoverkanslighet

Eftersom dessa symptom kan vara en indikation pa en kolinerg kris, ska ldkaren informeras
omedelbart for att faststalla diagnosen (se avsnitt 4.9).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till en "kolinerg kris” som kéannetecknas av allvarliga muskarin- och
nikotinsymtom med tydlig muskelsvaghet. Kardiovaskul&r svikt och andningssvikt kan
forekomma.

Tecken pa 6verdosering pa grund av muskarineffekter kan omfatta bukkramper, 6kad
peristaltik, diarré, illamaende och krakningar, kad bronkial sekretion, bronkospasm,
salivavsondring, hyperhidros och mios. Nikotineffekter omfattar muskelkramper,
fascikulationer och allmén svaghet fran lindrig svaghet till paralys vilket kan ge apné och
cerebral syrebrist i sarskilt allvarliga fall.

Hypotension med manifestation upp till kardiovaskul&r kollaps och bradyarytmi med
manifestation upp till hjartstillestand kan forekomma.

Effekter pa centrala nervsystemet kan omfatta agitation, forvirring, sluddrigt tal, nervositet,
irritation, synhallucinationer, dysartri, kramper och koma.

Behandlingen med Mestinon maste avbrytas omgaende. Konstgjord andning ska séattas in vid
allvarlig andningsdepression. Atropinsulfat 1-2 mg intravendst ar en antidot till
muskarineffekterna. Doseringarna kan upprepas var 5:e till var 30:e minut vid behov.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kolinesteashammare, ATC-kod: NO7AA02

Pyridostigmin &r en kolinesterashammare, d.v.s. en antagonist till kolinesteras som ar ett
enzym som bryter ned acetylkolin. Pyridostigmin verkar genom att hdmma nedbrytning
(hydrolys) av acetylkolin. Darmed okar acetylkolinkoncentrationen i synapsspringan i den
motoriska andplattan och medfor forlangd och forbattrad effekt av acetylkolin i kroppen.
Pyridostigmin &r en reversibel kolinesterashammare med medellang duration vid peroral
tillforsel.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Oralt pyridostigmin absorberas daligt, till 22-25%. Hastigheten och omfattningen av

absorptionen visar pa stora individuella skillnader. Hos patienter med myastenia gravis kan
den orala biotillgdngligheten minska till 3,3%. Gravt nedsatt njurfunktion har rapporterats
hamma absorptionen helt.

Distribution

Pyridostigmin binder inte till plasma proteiner. Distributionsvolymen vid intravends
administrering var 1,03 - 1,43 L/kg hos friska frivilliga och 1,76 L/kg hos patienter med
myastenia gravis.

Metabolism
Pyridostigmin metaboliseras endast till liten del (hydrolyseras via kolinesteraser i plasma).
Huvudmetabolit &r 3-hydroxy-N-metyl-pyridin.

Elimination

Eliminering av pyridostigmin sker via njurarna, huvudsakligen som oférandrad molekyl men till
en mindre del som metabolilter. Halveringstiden ar ca 0,4-2 timmar.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns ingen preklinisk information som bedéms vara av betydelse fér den kliniska
sékerheten utdver den information som ges i andra delar av produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Mestinon 10 mg: Laktosmonohydrat, majsstarkelse, vattenfri kollodial kiseldioxid,
pregelatiniserad potatisstarkelse, talk, magnesiumstearat.

Mestinon 60 mg: Sackaros, risstarkelse, talk, akacia, fast paraffin, flytande paraffin, vattenfri
kollodial kiseldioxid, majsstarkelse, povidon, pregelatiniserad potatisstéarkelse,
magnesiumstearat, gul och rod jarnoxid (E172).

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Mestinon 10 mg tabletter: 3 ar.
Hallbarheten efter forsta 6ppnandet av burken: 6 manader.

Mestinon 60 mg dragerade tabletter: 4 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Glasburk.



Forpackningsstorlekar:
Mestinon 10 mg: 50, 100 och 250 tabletter
Mestinon 60 mg: 150 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Mestinon 10 mg: 4744
Mestinon 60 mg: 4742

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1955-02-16 / 2008-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-04-18
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