Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Mestinon 10 mg tabletit
Mestinon 60 mg péiillystetyt tabletit

pyridostigmiinibromidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméin lifikkeen ottamisen, silla se

sisdltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on maaritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mestinon on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Mestinon-valmistetta
Miten Mestinon-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mestinon-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Mestinon on ja mihin siti kiytetéiin

Mestinon-valmistetta kdytetddn suoliston velttouden ja siihen liittyvéin ummetuksen sekd
myasthenia graviksen hoitoon.

Pyridostigmiinia, jota Mestinon siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Mestinon-valmistetta

Ali kiiytd Mestinon-valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle, bromille tai timén ld4dkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on suoli- tai virtsatietukkeuma.

Tietynlaisia lihasrelaksantteja, kuten suksametonia, ei saa kiyttdd Mestinon-hoidon aikana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Mestinon-valmistetta:

- jos sinulla on astma tai keuhkoahtaumatauti

- jos sinulla on syddmen rytmih&iriditd tai matala verenpaine tai dskettdinen sepelvaltimotukos
- jos sinulla on jokin munuaissairaus

- jos sinulla on mahahaava

- jos sinulla on epilepsia tai parkinsonismi

- jos sinulla on kilpirauhasen liikatoimintaa

- jos olet raskaana tai imetét

- jos sinulta on poistettu kateenkorva.



Muut lédikevalmisteet ja Mestinon
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeita.

Hoidon vaikutus voi muuttua, jos valmistetta kiytetdédn samanaikaisesti tiettyjen muiden ladkkeiden
kanssa, kuten:

- Immunosuppressantit, eli ladkkeet, jotka muuttavat elimiston puolustusvastetta (esim. steroidit),
voivat pienentdd Mestinon-annoksen tarvetta. Lisdttdessd uusi kortikosteroidi
pyridostigmiinihoitoon voivat myasthenia gravis —oireet kuitenkin aluksi pahentua.

- Metyyliselluloosa (apuaine joissakin lddkkeissd) voi estdd pyridostigmiinin imeytymisen
kokonaan, jolloin lddke ei tehoa.

- Atropiini ja skopolamiini voivat hidastaa maha-suolikanavan luonnollista liiketté ja vaikuttaa
Mestinonin imeytymiseen.

- Lihasrelaksanttien vaikutus voi pitkittya (esim. suksametoni) tai heikentya (esim. pankuroni,
vekuroni), jos niitd kiytetddn yhté aikaa pyridostigmiinin kanssa. Jos joudut leikkaukseen hoidon
aikana, muista mainita Mestinon-laékityksesta.

- Mestinon-valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia my0s seuraavien lddkeryhmien kanssa:
aminoglykosidiantibiootit, paikallispuudutteet ja jotkin nukutusaineet, rytmihéirioladkkeet ja muut
ladkkeet, jotka vaikuttavat lihasten hermostoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Mestinon-valmistetta ei pidd kayttdd raskauden aikana, ellei ladkari katso ladkkeen kédyton
olevan aivan valttAmatonta.

Pyridostigmiini erittyy véhdisissd méiérin didinmaitoon, joten ladkari arvioi, voitko kayttdd Mestinon-
valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Hémaérdndko voi heikentyé tai silmén mukautumiskyvyssé (taittokyvyssd) voi esiintyd hairioita.
Ladke voi heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistéd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epdvarma.

Mestinon 10 mg tabletit sisiltavit laktoosia ja Mestinon 60 mg tabletit sakkaroosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Mestinon-valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 134kari on maédrannyt. Tarkista ohjeet 144dkérilté tai apteekista, jos olet
epdvarma. Mestinon-tablettien annostus on yksildllinen ja vaihtelee kéyttdtarkoituksen mukaan.

Leikkauksen jdlkeinen suoliston litkkumattomuus, suolen velttoudesta johtuva ummetus:
Suositeltu annos aikuisille ja idkkaille on 60-240 mg vuorokaudessa jaettuina annoksina esim. joka

neljis tunti.

Suositeltu annos lapsille ja nuorille on 15-60 mg vuorokaudessa jaettuina annoksina.



Myasthenia gravis:
30-180 mg 2—4 kertaa vuorokaudessa. Vuorokausiannos on yleensi 120—1200 mg, mutta 1ddkarisi on
voinut maérata sinulle tatdkin suurempia annoksia.

Ota tabletit veden kanssa (1/2—1 lasillista).

Jos otat enemmin Mestinon-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Mestinon-valmistetta
Al3& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset on luetteloitu kohde-elimen ja esiintymistiheyden perusteella.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle I potilaalla 1000:sta):

Thottuma. Bromia siséltévien lddkkeiden kéyton yhteydessé voi joskus esiintyé ihottumaa. Yleensa
thottuma kuitenkin hivida nopeasti, kun 1aakitys lopetetaan. Mikali ihottumaa esiintyy, Mestinon-
valmistetta tai muita bromia siséltivia ladkkeitd ei pidd kayttad timén jilkeen.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Ladkeyliherkkyysreaktiot, tajunnan menetys, silmdn mustuaisen pieneneminen, lisdéntynyt
kyyneleritys, silmén tarkennushéiriét (esim. ndon haméartyminen), rytmihairiot (hidas- tai
nopealyontisyys, syddmen AV-katkos), Prinzmetalin angiina eli myds levossa esiintyva
sepelvaltimoiden kouristelusta aiheutuva rintakipu, verenpaineen lasku, punoitus, lisddntynyt
limaneritys keuhkoputkissa ja keuhkoputkien supistuminen, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, mahan
kouristelu, vatsakipu, lisdéntynyt maha-suolikanavan liike, lisdéntynyt syljen eritys, liikahikoilu,
nokkosihottuma, lisddntynyt lihasheikkous, lihasspasmit ja -nykédykset, vihentynyt lihasjinteys,
virtsaamispakko.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Mestinon-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nakyville.
Sailyté alle 25 °C.



Al kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Mestinon 10 mg tabletit: Kestoaika ensimmaéisen avaamiskerran jilkeen on 6 kuukautta.
Mestinon 60 mg paéllystetyt tabletit: Kestoaika ensimmaéisen avaamiskerran jilkeen on 3 kuukautta.

Ali kiyti titi l4dkettd, jos huomaat niikyvii muutoksia lisikevalmisteen ulkonidssa.

Ladkkeita ei pidé heittdd viemariin eikéd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdimattomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Mestinon sisiltai

- Vaikuttava aine on pyridostigmiinibromidi.
- Muut aineet 10 mg tabletissa ovat maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti, kolloidinen
piidioksidi (vedeton), esigelatinoitu perunatirkkelys, talkki ja magnesiumstearaatti
- Muut aineet 60 mg tabletissa ovat
- Tabletin ydin: vedeton kolloidinen piidioksidi, esigelatinoitu perunatéirkkelys, povidoni,
maissitirkkelys, talkki, magnesiumstearaatti
- Pdiillyste: sakkaroosi, riisitdrkkelys, talkki, akaasiakumi (sumukuivattu), punainen ja
keltainen rautaoksidi (E172), kiinted ja kevyt nestemiinen parafiini

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

10 mg tabletti:

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred, kaksoiskupera tabletti.
250 tablettia lasipurkissa, jossa HDPE-muovikorkki.

60 mg tabletti:

Tabletit ovat oransseja, sokeripééllysteisia ja kuperia.
Pakkauskoko: 20, 100 tai 150 tablettia lasipurkissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

puh. 020 720 9555
infofi@viatris.com

Valmistaja

Labiana Pharmaceuticals S.L.U.
Corbera de Llobregat

C / Casanova 27-31

Barcelona

Espanja

tai

ICN Polfa Rzeszoéw S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-105 Rzeszow

Puola



Tiaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.11.2025.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Mestinon 10 mg tabletter
Mestinon 60 mg dragerade tabletter

pyridostigminbromid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Mestinon dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Mestinon

Hur du tar Mestinon

Eventuella biverkningar

Hur Mestinon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Mestinon ér och vad det anvands for

Mestinon anvénds da tarmen ér sl6, vid forstoppning i samband med att tarmen é&r sl6 och for
behandling av myasthenia gravis.

Pyridostigmin som finns i Mestinon kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Mestinon

Anvind inte Mestinon

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen, brom eller ndgot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har ndgot mekaniskt hinder i tarmarna eller urinvégarna.

Vissa slags muskelavslappnande likemedel, sdsom suxameton, far inte anvindas under behandling
med Mestinon.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Mestinon:

- om du lider av astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom

- om du har hjartrytmrubbningar eller 1agt blodtryck eller om du nyligen drabbats av en
blodpropp i hjartats kranskarl

- om du har nagon njursjukdom

- om du har magsar

- om du har epilepsi eller parkinsonism

- om du lider av dkad skoldkortelfunktion (hypertyreos)

- om du ar gravid eller ammar

- om din thymus (bréssen) opererats bort.



Andra liikemedel och Mestinon
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Behandlingseftekten kan paverkas om Mestinon tas samtidigt med vissa andra likemedel sasom:

- Immunosuppressiva lidkemedel, som fordandrar kroppens immunsvar (t.ex. steroider), kan
minska dosbehovet av Mestinon. Da en ny kortikosteroid ldggs till pyridostigminbehandlingen
kan dock symtomen av myasthenia gravis till en borjan forvirras.

- Metylcellulosa (anviands som hjédlpdmne i en del ldkemedel) kan helt hindra upptaget av
pyridostigmin, varvid ldkemedlet inte har ndgon effekt.

- Atropin och skopolamin kan gora de naturliga tarmrorelserna langsammare och paverka
upptaget av Mestinon.

- Effekten av muskelavslappnande likemedel kan forldngas (t.ex. suxameton) eller forsvagas
(t.ex. pankuron, vekuron) om de anvénds samtidigt med pyridostigmin. Kom ihdg att nimna att
du anvédnder Mestinon om nagot kirurgiskt ingrepp ska utféras medan behandlingen pégar.

- Mestinon kan dven samverka med foljande grupper av likemedel:
aminoglykosidantibiotika, lokalbedévningsmedel och vissa narkosmedel, lakemedel mot
hjartrytmrubbningar och andra likemedel som péverkar musklernas nervsystem.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Mestinon ska inte anvéndas under graviditet om ldkaren inte anser att detta dr absolut nodvéndigt.

Pyridostigmin utsondras i sma méngder i modersmjdlken. Lakaren beddémer om du kan anvénda
Mestinon da du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Mestinon kan forsdmra morkerseendet eller orsaka storningar i 6gats anpassningsféormaga (brytning).
Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvdndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Mestinon 10 mg tabletterna innehaller laktos och Mestinon 60 mg tabletterna sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Mestinon

Anvind alltid detta ladkemedel enligt l1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osdker. Mestinon tabletternas dosering ar individuell och varierar enligt anvindningsomrade.

Ordérlighet i tarmen efter kirurgi, forstoppning till foljd av slapphet i tarmen:

Rekommenderad dos for vuxna och dldre dr 60—240 mg per dygn uppdelat pa flera doser som tas t.ex.
var fjarde timme.

Rekommenderad dos for barn och unga ar 15—-60 mg per dygn uppdelat pé flera doser.

Myasthenia gravis:

30-180 mg tva till fyra ganger per dygn. Dygnsdosen dr vanligen 120—1200 mg men din ldkare kan ha

ordinerat dig dnnu storre doser.

Ta tabletterna med vatten (1/2—1 glas).



Om du har tagit for stor méngd av Mestinon

Om du tagit for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Mestinon
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta l4dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna r listade enligt organsystem och frekvens.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1000 patienter):

Hudutslag. Hudutslag forekommer ibland i dd man anvinder lakemedel som innehéller brom men léks
vanligen snabbt d& denna behandling avslutas. Om hudutslag forekommer ska Mestinon eller andra
lakemedel som innehéller brom inte langre anvandas.

Biverkningar vars frekvens inte dr kdnd (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):
Lakemedelsoverkénslighetsreaktion, medvetsloshet, forminskade pupiller, dkat tarflode, stdrningar i
Ogats forméga till avstandsinstallning (t.ex. dimsyn), arytmi (I1&ngsam hjértverksamhet eller
hjartklappning, AV-block), Prinzmetals angina d.v.s. brostsmérta som orsakas av kramp i hjértats
kransartirer och som forekommer dven vid vila, siankt blodtryck, rodnad, 6kad slemutséndring i
luftréren och sammandragning av luftréren, illamaende, krikningar, diarré, kramper i magen,
magsmarta, Okade tarmrorelser, 6kad salivutsondring, 6kad svettning, nésselutslag, 6kad
muskelsvaghet, muskelspasmer och -ryckningar, minskad muskeltonus, urintrangning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa raportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Mestinon ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i

angiven manad.

Mestinon 10 mg tabletter: Héllbarhet efter fosta 6ppnandet d4r 6 manader.
Mestinon 60 mg dragerade tabletter: Hallbarhet efter fosta Oppnandet dr 3 ménader.

Anvind inte detta ldkemedel om du mérker synliga fordndringar i preparatets utseende.



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r pyridostigminbromid.
- Ovriga innehallsimnen i tabletten pa 10 mg 4r majsstirkelse, laktosmonohydrat, kolloidal
kiseldioxid (vattenfti), pregelatiniserad potatisstéirkelse, talk och magnesiumstearat
- Ovriga innehallsimnen i tabletten pa 60 mg ir
- Tablettkdrnan: kolloidal vattenfri kiseldioxid, pregelatiniserad potatisstarkelse, povidon,
majsstirkelse, talk, magnesiumstearat.
- Drageringen: sackaros, risstirkelse, talk, akaciagummi (spraytorkad), réd och gul
jarnoxid (E172), fast och léttflytande paraffin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
10 mg tabletterna:

Vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter.

250 tabletter i glasburk med plastlock av HDPE.

60 mg tabletterna:

Tabletterna ar orange, sockerdragerade och kupade.
Forpackningsstorlek: 20, 100 eller 150 tabletter i glasburk.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

tel. 020 720 9555

infofi@yviatris.com

Tillverkare

Labiana Pharmaceuticals S.L.U.
Corbera de Llobregat

C / Casanova 27-31

Barcelona

Spanien

eller
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemyslowa 2

35-105 Rzeszéw
Polen

Denna bipacksedel dndrades senast 1.11.2025.



