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COMPRIMIDO
60 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Mestinon®
brometo de piridostigmina

APRESENTACAO
Comprimidos 60 mg - embalagem contendo um frasco de vidro com 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém 60 mg de brometo de piridostigmina.
Excipientes: dioxido de silicio, amido, estearato de magnésio, lactose monoidratada, talco.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O campo de indicagdes do Mestinon® compreende afecgdes nas quais se deseja obter uma estimulagio do sistema nervoso
parassimpatico e uma agdo favoravel sobre a transmissdo do influxo na jungdo mioneural.

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

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

Também pode ser usado na prevengao dos disturbios pos-pungio lombar e do meningismo pos-eletroencefalografia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo de um ano com um novo analogo da prostigmina, o Mestinon® (piridostigmina), mostrou em 7 dos 11 pacientes do
estudo ser mais eficaz devido a sua superior capacidade de controlar os fendmenos miasténicos e a auséncia de efeitos adversos apos
uso prolongado. Canad M A J 75:98-100,1956. MESTINON (PYRIDOSTIGMINE BROMIDE) IN MYASTHENIA GRAVIS.
SCHWARZ H.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades e efeitos
O brometo de piridostigmina, principio ativo do Mestinon®, & um inibidor eficaz da colinesterase. Ele se diferencia por um lento

inicio de ag¢do, pela uniformidade de efeito, duragdo de agdo relativamente longa e uma diminuigao progressiva do efeito colinérgico.

Farmacocinética

A piridostigmina, como os demais medicamentos pertencentes ao mesmo grupo, ¢ absorvida apenas parcialmente pelo trato
gastrintestinal. A biodisponibilidade, apés administracdo oral, ¢ de 3 a 8%. As concentragdes plasmaticas maximas, estando o
paciente em jejum, sdo alcancadas entre 1 1/2 a 2 horas, ap6s a ingestdo de 120 mg de piridostigmina. Quando o produto ¢ ingerido
juntamente com as refei¢des, a concentragdo aumenta mais lentamente.

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

Com respeito ao tempo de meia-eliminagdo, 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 acumulo da piridostigmina inalterada ou de metabdlitos ativos no organismo.
Na pratica 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 ¢ 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 metabolito 3-hidroxi-N-metil-piridina. Outros metabdlitos ndo identificados representam 1 a 4% do
total e revestem-se de pouca importancia.

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

As alteragdes da fungdo hepatica ndo 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.
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4. CONTRAINDICACOES

O Mestinon® esté contraindicado nos casos de obstaculo mecanico ao nivel do trato gastrointestinal ou nas vias urinarias, bem como
nos casos de conhecida hipersensibilidade a droga.

O Mestinon® nio deve ser administrado em associa¢do com os miorrelaxantes despolarizantes, como o suxametonio.

Mestinon® deve ser administrado com extrema precaugio a pacientes com bradicardia, asma bronquica, diabetes mellitus e apos
intervengdes cirurgicas sobre o estomago e intestino.

A auséncia de resposta ao tratamento com Mestinon® pode eventualmente estar relacionada a uma superdosagem.

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 observagdo médica.

Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorc¢ao de glicose-galactose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Mestinon® ¢ principalmente excretado inalterado pelo rim. Doses menores podem ser necessarias para pacientes com patologias
renais e o tratamento deve ser feito com base na titulagao da dosagem e seu efeito.

Usar com cautela na epilepsia, hipertiroidismo, ulceras pépticas, oclusdo corondria, arritmias cardiacas.

Adverténcias

Crise miasténica/Crise colinérgica

A superdose de piridostigmina pode resultar na crise colinérgica, caracterizada por fraqueza muscular progressiva e paralisia dos
musculos respiratorios levando a morte. A crise miasténica resultante do agravamento da miastenia pode levar a fraqueza muscular
intensa sendo dificil o diagnoéstico diferencial, que é de crucial importancia para o tratamento.

O tratamento 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 seguranca do uso de Mestinon® durante a gravidez ndo foi estabelecida. Embora aparentemente seguras para o feto, podem afetar
o neonato: fraqueza muscular transitoria em cerca de 20% das criangas 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 lactaciao

Naio esta determinado se essas drogas sdo excretadas no leite materno. Dado o risco de efeitos maléficos sobre o lactente, o uso em
lactantes deve pesar risco/beneficio e a importancia do medicamento para a mae.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista. (Categoria
O).

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou
para a alimentacio do bebé.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Contém lactose (tipo de acticar) abaixo de 0,25g/comprimido.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O brometo de piridostigmina antagoniza a a¢do dos miorrelaxantes ndo despolarizantes do tipo curare.

A atropina anula os efeitos colinérgicos da piridostigmina, especialmente a bradicardia e a hipersecre¢do. Antibidticos
aminoglicosideos - pela a¢do propria de bloqueio ndo despolarizante dessas drogas.

Corticosteroides - reduz o efeito anticolinesterase dessas drogas.

Relaxantes musculares despolarizantes (succinilcolina, decametonio) - somente utilizar nos pacientes miasténicos recebendo
piridostigmina quando absolutamente necessario, dada a agdo depressiva respiratoria.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Mestinon® possui 24 meses de validade a partir de sua data de fabricagdo.
Numero de lote e datas de fabricacgiio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés aberto, valido por 60
dias.

Mestinon® ¢ um comprimido cilindrico, plano, de colorago branca a quase branca, nenhum odor a fraco, liso em uma das faces e
sulcos na forma de cruz na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Durante o tratamento com Mestinon®, deve-se levar em consideragio que o efeito se estabelece de forma progressiva, em geral, 15
a 30 minutos apds administragdo oral.

Atonia intestinal, constipacio atonica: 1 comprimido a intervalos regulares (4/4 horas, por exemplo).

Miastenia gravis pseudoparalitica: 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 diminuigdo da atividade fisica.

Doenga de Little, esclerose multipla, esclerose lateral amiotrofica, mioatrofias espinhais, paresias consecutivas a poliomielite - 1 a 6
comprimidos de 60 mg por dia.

Prevencgao dos disturbios pds-pungdo lombar e do meningismo pos-eletroencefalografia - 1 comprimido de 60 mg, 15 minutos antes
de pung¢ao ou de exame.

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 refei¢des.

Em casos especiais para antagonizar o efeito do curare pode-se utilizar preferencialmente a neostigmina em lugar de piridostigmina
(Mestinon®). Nos casos de alteragdes da fungdo renal, devido a idade ou patologia especifica, o intervalo entre as doses deve ser
mais espassado ou, caso necessario, reduzir as doses subsequentes.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

O Mestinon®, bem como todos os medicamentos colinérgicos, pode apresentar repercussdes funcionais indesejaveis sobre o sistema
neurovegetativo. Os efeitos secundarios do tipo muscarinico podem traduzir-se por nauseas, vomitos, diarreia, colicas abdominais,
aumento do peristaltismo e das secre¢des bronquicas, hipersalivagdo e ainda bradicardia e miose.

Foram ainda eventualmente relatados sintomas nicotinicos, tais como:

« Lacrimejamento, miose, diplopia, hiperemia conjuntival, espasmo de acomodagao;

* Convulsdes, disartria, disfonia, tontura, cefaleia, vertigem;

* Aumento de secregdes traqueo-bronquicas, laringo espasmos;

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

» Fraqueza muscular, fasciculagdes, cdibras;

* Aumento da frequéncia urinaria;

» Alopecia.

Como os produtos que contém bromo, Mestinon® em casos raros, pode provocar o aparecimento de erupgdes cutineas que, em
geral, desaparecem rapidamente apos a suspensdo da medicacdo. Neste caso, o retorno do tratamento com Mestinon® ou por
qualquer outro produto que contenha bromo esta formalmente contraindicado.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Quadro clinico

Quando ha superestimulagéo, o quadro sintomatologico é o de aumento de a¢do parassimpaticomimética se ndo houver mascaramento
atropinico. Os sinais e sintomas da crise colinérgica sdo muito variaveis. Manifestam-se por: colicas abdominais, diarreia, vomitos,
salivagdo excessiva, palidez, suores frios, frio, urgéncia urinaria, distirbios visuais e, eventualmente, fasciculagio e paralisia dos
musculos voluntarios (incluindo a lingua), dos ombros, pescogo e bragos.

Miose, hipertensdo com ou sem bradicardia, sensagdes subjetivas de tremores internos, ansiedade e panico, podem completar o
quadro. A crise colinérgica se diferencia da crise miasténica pelo fato desta Glltima ndo apresentar os sintomas acima, exceto ansiedade
e panico.

O tratamento consiste em interrupgdo imediata do Mestinon® ou de outros colinérgicos e a administragio de 1 a 2 mg de sulfato de
atropina por via intravenosa lenta. De acordo com a frequéncia cardiaca observada, a dose podera ser repetida, de acordo com o caso,
de 2 em 2 horas ou de 4 em 4 horas.
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Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagées.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0440.0192

Registrado e produzido por:

Cellera Farmacéutica S.A.

Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
CNPJ. 33.173.097/0002-74

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO

080058 00032

sac(@cellerafarma.com.br
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/notificaciio que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentagées
expediente expediente expediente expediente Aprovagio (VP/VPS) relacionadas
11203 — SIMILAR —
10457 — SIMILAR - Solicitagdo de Inclusdo inicial
20/12/2017 2304763/17-1 Inclusdo Inicial de 10/03/2017 0382868/17-9 Transferéncia de 18/09/2017 | devidoaoprocesso | ypypg 60 MG COM CT FR VD
Texto de Bula Titularidade de de Transferéncia AMB X 60
—RDC 60/12 Registro (operagdo de Titularidade
comercial)
10450 — SIMILAR —
25/04/2018 0324539/18-0 Notificagdo de alteragdo de texto NA NA NA NA ]i%gifss VP/VPS 60 MGA(;/?BMX%LFR VD
de bula — RDC 60/12
10450 — SIMILAR — ) .
17/09/2018 0901118/18-8  |Notificagdo de alteragiio de textol NA NA NA NA T“”fnf‘]’,gg”‘“’ VP/VPS 60 MGAi/(I)B'V'X%TOFR VD
de bula — RDC 60/12
10450 — SIMILAR —
01/04/2019 0289490/19-4  |Notificaciio de alteracdo de texto NA NA NA NA ])nggifss VP/VPS 60 MGA(;/?B'V'X %BFR VD
de bula — RDC 60/12
10450 — SIMILAR —
08/04/2021 1340858215 |Notificacdo de alteragio de texto NA NA NA NA DL%EEFSS VP/VPS 60 MGA(;/IOBMX %BFR VD
de bula — RDC 60/12
10450 — SIMILAR —
20/11/2021 4699582/21-4  |Notificaciio de alteracdo de texto NA NA NA NA DLIESEFSS vervps  |OOMG fﬁyfzom VD
de bula — RDC 60/12
4.CONTRAINDIC
ACOES
10450 — SIMILAR — 5.ADVERTENCI
31/07/2024 NA Notificagio de alteragdo de texto NA NA NA NA ASE VPS 60 MG fﬁg’[fgf RVD
de bula— RDC 60/12 PRECAUCOES
DIZERES
LEGAIS
10450 — SIMILAR ~ S'AD\;FSRET B 60 MG COM CT FR VD
18/12/2025 NA INotificagdo de alteragdo de texto| NA NA NA NA PRECAUCOES VPS AMB X 60
de bula — RDC 60/12

NA = N3o aplicavel.




