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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Mytelase 10 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jedna tableta obsahuje 10 mg ambenonium-chloridu .
Pomocné latky se znamym ucinkem:

Jedna tableta obsahuje 29,45 mg laktdzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tablety

Popis pripravku: bilé, kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné stran€ a vyrazenym oznacenim ,,MYT* na
stran¢ druhé.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je uréen pouze k 1écb€ onemocnéni myasthenia gravis.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Déti od 6 let a dospivajici:

Zahajujici davka je 0,3 mg/kg/den. Pro udrzovaci terapii mize byt zvysena na 1,5 mg/kg/den ve 3 — 4
dil¢ich davkach.

Dospeéli:

Podava se peroraln€, davka musi byt vzdy stanovena individualné podle intenzity choroby a citlivosti

pacienta na cholinergni latky, ktera je velmi variabilni.

Lécba ma zacit nejnizsi davkou 5 mg (1/2 tablety) 3x nebo 4x denné, a tu pak opatrné postupné
zvySovat do dosazeni dostate¢ného efektu.

Tablety je vhodné uzivat béhem jidla nebo po jidle, polykaji se nerozkousané a zapijeji n¢kolika
dousky tekutiny.
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Maximalni denni davka je 200 mg.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Kojeni (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvysena pozornost ma byt vénovana pacientiim s bronchialnim astmatem, Parkinsonovou chorobou,
mechanickou stfevni nebo mocovou obstrukei a infekci mocového traktu. U pooperacnich stavii mize
dojit ke zhorSeni dechovych komplikaci.

Léky atropinového typu: muskarinovy ucinek predavkovani ambenoniem muize byt potlacen
atropinovymi léky, ziistdvaji pouze vaznéjsi nikotinové efekty (fascikulace a paralyza kosternich
svaltl). Této kombinaci je proto tfeba se vyhnout.

Ganglioplegika: ambenonium nema byt podavano pacientiim uZzivajicim léky, jako napft.
mekamylamin, pempidin atd.

Pripravek je nutno uZzivat s opatrnosti u pacientl s bradykardii nebo s pievodni srde¢ni poruchou.

Pripravek Mytelase obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy
s intoleranci galaktozy, s iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji
tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

- Ostatni cholinergika: Vzhledem k tomu, Ze ambenonium ma del$i pasobeni nez jina
antimyastenika, je kontraindikovano podani ostatnich cholinergik (edrofonium, neostigmin),
s vyjimkou podani za ptisného lé¢kaiského dozoru.

Léky atropinového typu: (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti).

- Ganglioplegika: (viz bod 4.4 Zv1a$tni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie na zvifatech jsou nedostatecné z hlediska ucinkii na t€hotenstvi/ a nebo/embryonalni/fetalni
vyvoj/ a-nebo/porod/ a-nebo/postnatalni vyvoj. Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamé. Pti
predepisovani t€hotnym zenam nutno postupovat opatrné.

Nejsou k dispozici zadné klinické zkusSenosti s podavanim ambenonia téhotnym Zenam.

Kojeni
Neni k dispozici dostatek udajt, podani ambenonia béhem kojeni je proto kontraindikovano.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V ptipadé vyskytu nezadoucich G¢inkd, jako je zavrat’ je schopnost pacienta soustiedit se a spravné
reagovat snizena. V takovych pfipadech pacient nema fidit vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Mytelase nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pro tento ptipravek neexistuje zadna klinickd dokumentace, ktera by
obsahovala frekvence nezadoucich u€ink.

Poruchy nervovéeho systemu
Vyskytla se nevolnost s uzkosti a zavrati.

Poruchy oka
Zvysena lakrimalni sekrece, midza

Srdecni poruchy
Bradykardie, ptevodni srdecni poruchy

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Zvyseni bronchidlni sekrece

Gastrointestinalni poruchy
Bfisni kiecCe, nauzea a zvraceni, prijem, nadméernd salivace

Poruchy kiize a podkozni thkane:
Nadmérné poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Svalové ktece, fascikulace kosterniho svalstva

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni vistav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy

Poceni, poruchy GIT (priijem, zvraceni), zvySena salivace, bledost, ¢asté moceni, rozmazané vidéni,
midza, zvyseny krevni tlak, t€zka uzkost, fascikulace, paralyza kosterniho svalstva bradykardie a
prevodni srde¢ni poruchy, zfidka nauzea a zavrat'.

Lécba

Hospitalizace, do¢asné pieruseni 1é¢by ambenoniem, vyplach zaludku, atropin-sulfat i.v. — 0,25 mg
(opakovat, pokud nutno), tracheotomie, um¢la plicni ventilace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: parasympatomimetika, inhibitory cholinesterazy,
ATC kod: NO7AA30
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Ambenonium patii k inhibitoriim cholinesterazy, ma tedy cholinergni u¢inky jak muskarinového, tak
nikotinového typu. Ve srovnani s neostigminem ma vyhodu delsiho farmakologického piisobeni a
slabgji vyjadrenych nezadoucich ucinki na gastrointestinalni trakt. Protrahované ptisobeni ma za
nasledek i vyssi rezidudlni ucinek béhem noci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podéni 5 — 10 mg ambenonia je vrcholu plazmatické koncentrace dosazeno asi za 1 - 2 hodiny a
dosahuje hodnot 20, resp. 40 ng/ml.

Uginek ambenonia nastupuje 15 - 20 minut po podani a trva pfiblizné 5 - 6 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nejsou dostupné zadné udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy, kukuti¢ny Skrob, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, magnesium-stearat
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla, uzaviena bilym HDPE Sroubovacim uzavérem se zlutym LDPE pojistnym
krouzkem, krabicka

Velikost baleni: 50 tablet

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Bohemia s.r.0.

nameésti Republiky 1078/1

1V10 00 Praha 1 — Nové Mésto
Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

67/541/70-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17.12.1970
Datum prodlouzeni registrace: 5.11.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.9.2023
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