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Piibalova informace: informace pro pacienta
Syntostigmin 0,5 mg/ml injek¢ni roztok

neostigminii metilsulfas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Obsah baleni a dalsi informace

Co je Syntostigmin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Syntostigmin obsahuje 1é¢ivou latku neostigmin. Pripravek Syntostigmin patii do skupiny
tzv. parasympatomimetik.

Ptipravek Syntostigmin se pouziva pro lécbu dospélych, dospivajicich a déti u onemocnéni myasthenia
gravis (projevuje se svalovou slabosti), u utlumu stfevni peristaltiky (pohybu stievni stény), jako
protilatka nékterych latek zptisobujicich ochabnuti svald a k 1é¢bé dospélych a dospivajicich pti 1écbé
pooperacniho zadrZzovani moci.

Pripravek je uréen pro dospélé, dospivajici i déti.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Syntostigmin pouZivat

NepouzZivejte pripravek Syntostigmin

jestlize jste alergicky(4) na neostigmin,

jestlize trpite stfevni neprichodnosti,

jestlize trpite mechanickym uzavérem mocového ustroji a doprovazejicim zadrzovanim moci,
jestlize mate zanét pobiisnice.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Syntostigmin se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

trpite zpomalenim srde¢ni frekvence (tzv. bradykardii), poruchami vedeni vzruchu srde¢nim svalem
(arytmii) nebo ischemickou chorobou srdce,

trpite precitlivélosti na neostigmin,

trpite epilepsii, zvySenou aktivitou bloudivého nervu, zvySenou funkci §titné zlazy (hyperthyrézou),
a viedem zaludku nebo dvanactniku (peptickym viedem),

vam byla provedena stfevni anastoméza (napojeni stieva).



Opatrnosti pii podavani piipravku Syntostigmin je tieba:

- trpite-li praduskovym astmatem, jelikoz neostigmin mize zpisobit zuZzeni pridusek,

- trpite-li zpomalenim srdecniho rytmu,

- trpite-li Parkinsonovou chorobou,

- nedéavno jste podstoupil(a) operaci sttev nebo mocového méchyie,

- nedavno jste prod¢lal(a) infarkt myokardu,

- trpite-li poSkozenim ledvin.

- Neostigmin mtze v uréitych ptipadech vyvolat paradoxni nezddouci u€inky — zvySeni tepové
frekvence (tachykardii) a zvySeni krevniho tlaku (hypertenzi).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Syntostigmin

Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné
dob¢ pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat. Toto je velmi dulezité, protoze nékteré 1é¢ivé
ptipravky mohou ovliviiovat plisobeni pfipravku Syntostigmin a naopak piipravek Syntostigmin mize
ovliviiovat pisobeni jinych piipravka.

Sdélte svému lékati nebo 1ékarnikovi zejména, jestlize uzivate:

- beta-blokatory a digoxin (léky k 1écbé srdecnich onemocnéni)

- suxamethonium (latka pouzivana k uvolnéni svalt)

- lé¢iva s podobnym uc¢inkem, jako jsou napf. 1éCiva pouzivana pii 1é€bé Alzheimerovy choroby
(donepezil, galantamin nebo rivastigmin)

- svalova relaxcancia

- kortikosteroidy

- anticholinergika (napf. atropin)

- inhala¢ni anestetika (napt. desfluran, sevofluran, isofluran, halotan)

- Dblokatory vapnikovych kanald (napf. verapamil)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteré nezadouci ucinky (rozmazané vidéni), vyskytujici se pii 1é¢beé timto pripravkem, mohou
snizovat schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Syntostigmin obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Syntostigmin pouziva

Tento pripravek Vam bude podan 1ékafem nebo zdravotni sestrou. V piipadé nejasnosti se porad’te se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Zpusob podani

Ptipravek se podava podkozni injekci, nitrosvalovou injekci, nitrozilni injekei, nebo nitrozilni infuzi.
Lékat stanovi vhodnou davku vzhledem k VaSemu klinickému stavu.

JestliZe jste pouzil(a) vice Syntostigminu, nez jste mél(a)
Vzhledem k tomu, Ze piipravek Syntostigmin podava lékat, ktery rovnéz ur¢i davkovani, je podani
vysSich davek nepravdépodobné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
zdravotni sestry.



4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Béhem 1é¢by se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky (frekvenci z dostupnych udajt nelze

urcit):

- zOzeni zornic, zvySena tvorba slz, porucha akomodace (ptizplisobeni oka pohledu na blizké ¢i
vzdalené ptfedméty)

- zvySena tvorba slin, pocit na zvraceni, zvraceni, bfiSni kifeCe, zvySena stfevni peristaltika
(pohyblivost), bolest biicha

- zvySena tvorba pruduskového hlenu

- casté moceni

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink mtzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Syntostigmin uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spottebujte ihned po otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Syntostigmin obsahuje

- Lécivou latkou je neostigminii metilsulfas. Jedna 1ml ampulka obsahuje neostigminii metilsulfas
0,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, roztok kyseliny chlorovodikové (k upravé pH), voda pro
injekei.

Jak pripravek Syntostigmin vypada a co obsahuje toto baleni

Syntostigmin je ¢iry, bezbarvy roztok.

Baleni obsahuje 10 ampulek po 1 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 29. 5. 2024

Nésledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpisob podani:

Myasthenia gravis
Dospéli a dospivajici pacienti:

Doporucena davka je 0,5 — 2,5 mg neostigminium-metilsulfatu intramuskularn¢ nebo subkutann¢ ve
vhodnych intervalech tak, Ze se celkova denni davka obvykle pohybuje v rozmezi 5-20 mg. UCinek
jednorazové davky pretrvava obvykle 2—4 hodiny.

Pediatricka populace

Novorozenci:

Pocatecni davka je obvykle 0,1 mg neostigminium-metilsulfatu intramuskularné. Poté je davka titrovana
individualng. Obvykla davka je 0,05 — 0,25 mg neostigminium-metilsulfatu intramuskularné nebo 0,03
mg/kg télesné hmotnosti intramuskularné, kazdé 2-4 hodiny, ptl hodiny pted jidlem. Denni davka se
postupné snizuje az do tiplného vysazeni ptipravku.

Déti (<12 let):
Obvykla davka je 0,2-0,5 mg neostigminium-metilsulfatu intramuskularn¢ nebo subkutdnné ve
vhodnych intervalech. U¢inek jednordzové davky pretrvava obvykle 2—4 hodiny.

Davka se upravuje individualn€ podle odpovédi pacienta.

Utlum stievni peristaltiky aZ paralyticky ileus

Dospéli a dospivajict pacienti:

0,5-2,5 mg neostigminium-metilsulfatu intramuskuldrné, subkutanné nebo pomalou intravendzni
injekci po dobu alespoii jedné minuty, po 4-6 hodinach.

Pediatrickd populace

Deéti (<12 let):

0,02 mg/kg intramuskularné nebo pomalou intraven6zni injekci, tj. do 1 roku 0,15 - 0,2 mg, od 1 roku
do 6 let 0,25 - 0,3 mg, od 6 do 12 let 0,3 - 0,5 mg denné.

Pooperacni retence moci

Dospéli a dospivajici pacienti:

Inicialni davka 0,5 mg neostigminium-metilsulfatu intramuskularné nebo subkutanné opakovana po 3
hodinach, nejméné po dobu 15 hodin, dokud nedojde k uvolnéni mocového méchyte.

Pokud béhem hodiny nenastane moceni, ma byt zvazena katetrizace.

Antidotum myorelaxa¢niho u¢inku tubokurarinu a jinych nedepolarizujicich (kompetitivnich)
myorelaxancii

Dospéli a dospivajici pacienti:

Jednorazovd davka neostigminium-metilsulfatu 0,05 — 0,07 mg/kg télesné hmotnosti, pomalou
intravendzni injekci po dobu alesponl jedné minuty. Maximalni doporucend dévka neostigminium-
metilsulfatu je u dospélych 5 mg.




K potlac¢eni nezadoucich muskarinovych G¢inkti neostigminium-sulfatu se doporucuje podat souc¢asné
atropin-sulfat v davece 0,02 — 0,03 mg/kg t€lesné hmotnosti intravenozng.

Pediatricka populace:

Deti (<12 let):

Jednorazova davka neostigminium-metilsulfatu 0,05 mg/kg t€lesné hmotnosti, pomalou intravendzni
injekci po dobu alespon jedné minuty. Maximalni doporuc¢ena davka neostigminium-metilsulfatu u déti
je 2,5 mg.

K potlaceni nezadoucich muskarinovych u¢inkd neostigminium-metilsulfatu se doporucuje podat
soucasn¢ atropin-sulfat v davee 0,02 mg/kg t€lesné hmotnosti intraven6zng.

Zvlastni populace

Star$i pacienti: neni tfeba uprava davkovani.

U pacientti s poruchou funkce ledvin ma byt neostigminium-metilsulfat podavan s opatrnosti (viz bod
4.4 SmPC abod 5.2).

U pacientt s poruchou funkce jater neni tieba tprava davkovani.

Zpiisob podani
Intraven6zni, intramuskularni a subkutanni podani.

Inkompatibility
Syntostigmin muze byt fedén vodou pro injekci.

Piedavkovani

Predavkovani ¢i intoxikace neostigminem se projevuje intenzivnimi muskarinovymi a nikotinovymi
ucinky. V poptedi klinickych symptomu intoxikace stoji tizkost, slabost, inava, zavraté, bolesti hlavy,
miodza, nauzea, zvraceni, kolikovité bolesti bficha, prijem, hypersalivace, poceni a bradykardie. Miize
se rozvinout extrémni svalova slabost, kterd mtize progredovat do celkové paralyzy vcetné okohybnych
a dychacich svalii. U tézké intoxikace stav progreduje do epileptickych paroxysmil, kématu, plicniho
edému s vyraznou bronchialni sekreci, hypoxie, objevuji se arytmie. Extrémné vysoké davky
neostigminu vedou ke stimulaci CNS s néslednou depresi CNS, k nervosvalové blokadé provazené
respiracni depresi az paralyzou a imrtim.

Lécba predavkovani

U zavazné intoxikace se doporucuje standardni postup: zajisténi prichodnosti dychacich cest, odsavani
bronchialniho sekretu a dostate¢na ventilace a oxygenace. Atropin zrusi muskarinovy efekt neostigminu.
Atropin se aplikuje v davee 1-2 (pfipadné az 4) mg intramuskularné nebo radéji intravendzni injekei, u
tézké intoxikace kazdych 20-30 minut, dokud se neobjevi znamky atropinizace (zarudnuti a suchost
ktize, mydriaza a tachykardie).



