Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Neostigmin Panpharma 0,5 mg/ml otopina za injekciju
neostigminijev metilsulfat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke
e  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
e  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Neostigmin Panpharma i za $to se Koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Neostigmin Panpharma?
Kako primjenjivati Neostigmin Panpharma?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Neostigmin Panpharma?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Neostigmin Panpharma i za §to se koristi?

Neostigmin Panpharma pripada grupi lijekova koji se koriste za:

. lijeenje prekomjerno umornih i slabih mi$ica (miastenija gravis)

. opoziv u¢inaka lijekova za opustanje miSica (miorelaksansa)

o povecani motilitet tankog crijeva

. smanjenje zadrzavanja mokrace (Smanjenje retencije urina poslije kirurskih zahvata )

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Neostigmin Panpharma?

Ukoliko ste predvideni za operativni zahvat, molimo vas da obavijestite lijecnika da uzimate
Neostigmin Panpharma.

Nemojte primjenjivati Neostigmin Panpharma

. ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
o ako imate opstrukciju zeluca, ili ne mozete mokriti.

. ako uzimate lijekove za opustanje misica primjerice suksametonij.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primjenite Neostigmin Panpharma, ako
imate:

astmu

epilepsiju

spor puls

bilo koju bolest srca

vagotoniju (znojenje, zatvor i nehoti¢ni pokreti)
preaktivnu §titnjacu

¢ir na Zelucu

Parkinsonovu bolest

iritis (upalu Sarenice oka)
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Drugi lijekovi i Neostigmin Panpharma

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
To je osobito vazno kod sljedecih lijekova jer oni mogu medusobno djelovati sa Neostigmin
Panpharma:

o ako primate antibiotike, kao $to su aminoglikozidi, klindamicin, kolistin,

ako primate inhalacijske anastetike (ciklopropan, halogenirani inhalacijski anestetici),

ako primate antimalarike (kinin, klorokin, hidroksiklorokin)

ako primate lijekove za lijeCenje abnormalnog sréanog ritma (Kinidin, prokainamid,
propafenon),

ako primate lijekove za lijecenje psihijatrijskih poremecaja ( litij),

ako primate antikolinesterazne lijekove, kao $to je ekotiopat,

ako primate antimuskarinske lijekove, kao $to je atropin,

ako primate blokatore kalcijevih kanali¢a, kao $to je verapamil,

ako primate kortikosteroide, kao $to je metilprednizolon ili piridostigmin.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Neskodljivost Neostigmin Panpharma injekcija tijekom trudnoée ili dojenja nije utvrdena. lako treba
uzeti u obzir moguce rizike za majku i dijete, u odnosu na potencijalne koristi u svakom pojedinom
slu¢aju, iskustvo s Neostigmin Panpharma injekcijama kod trudnih bolesnica s mijastenijom gravis
nije pokazalo nepovoljan uéinak lijeka na tijek trudnoce.

Budu¢i da intenzitet mijastenije gravis ¢esto znatno fluktuira, potrebna je posebna paznja kako bi se
izbjegla kolinergicka kriza, kao posljedica predoziranja lijeka, ali inac¢e postupak nije drukéiji
nego kod bolesnica koje nisu trudne.

Promatranja pokazuju da se u maj¢ino mlijeko izluéuju samo neznatne koli¢ine Neostigmin
Panpharma injekcija; no unato¢ tomu posebna paznja mora se obratiti mogu¢im u¢incima na dojencad.

Upravljanje vozilimai strojevima
Ovaj lijek moze imati utjecaj na vid (izoStrenost vida te no¢ni vid). Moguce je da vise ne mozete
reagirati dovoljno brzo i precizno na neocekivane i iznenadne dogadaje.

3. Kako primjenjivati Neostigmin Panpharma

Vasa medicinska sestra ili lije¢nik ¢e vam dati injekciju.
Vas lije¢nik ¢e odluciti ispravnu dozu za vas i kako i kada ¢e vam dati injekciju.

Preporucena doza

Antagonist nedepolariziraju¢oj neuromuskularnoj blokadi

Bolesnici tjelesne tezine do 20 kg dobivaju 1-4 ml Neostigmin Panpharma (Sto odgovara 0,5-2 mg
neostigmin metilsulfata). U slu¢aju potrebe, moze im se dati do 10 ml Neostigmin Panpharma (Sto
odgovara 5 mg neostigmin metilsulfata).

U svrhu izbjegavanja muskarinskih nuspojava preporucuje se istovremena primjena 0,5-1 mg atropin
sulfata u venu.

Djeca tjelesne tezine ispod 20 kg dobivaju 50 pg neostigmin metilsulfata po kilogramu tjelesne teZine.
Miastenija gravis

Odrasle osobe dobivaju vise puta dnevno 1 ml Neostigmin Panpharma (§to odgovara 0,5 mg
neostigmin metilsulfata).
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Nacin primjene

U svrhu antagonizacije nedepolariziraju¢e neuromuskularne blokade Neostigmin Panpharma polagano
se ubrizgava u venu (ve¢inom u povrSinsku krvnu Zilu ruke), uglavnom samo kratkoro¢no nakon
kirurSkog zahvata.

Kod terapije mijastenije gravis, Neostigmin Panpharma se daje supkutano (pod kozu) ili u misié
(uglavnom u straznjicu). U pravilu se Neostigmin Panpharma daje ponovno kad vam osjetno popusti
djelovanje prethodne injekcije lijeka. Molimo vas da o tome porazgovarate sa svojim lije¢nikom. Kod
dobre podnosljivosti lijeka trajanje primjene je neograniceno.

Ako dobijete vise Neostigmin Panpharma nego §to ste trebali

Moze do¢i do proljeva, gréeva u trbuhu, mucnine, podrazaja na povracanje, znojenja, usporenih
otkucaja srca, snizenog krvnog tlaka, misi¢ne slabosti ili teskoca pri gutanju; kod vrlo visokih doza
moguce je izuzetno otezano disanje. U tom je slucaju potrebno potraziti pomo¢ najblizeg lijecnika.
Kao protulijek se koristi atropin sulfat u dozi 2-4 mg, u venu ili pod kozu.

Budu¢i da ¢e vam lije¢nik ili medicinska sestra dati injekciju, malo je vjerojatno, da ¢e vam dati
previse. Ako mislite da ste dobili previse, morate reci osobi koja vam daje injekciju.

Ako ste zaboravili primijeniti Neostigmin Panpharma
Primjena lijeka se dalje provodi bez promjena.

Ako prestanete primijenjivati Neostigmin Panpharma

Prekid lijecenja ubrzo dovodi do vama poznatih simptoma mijastenije gravis. Ako smatrate da ne
podnasate Neostigmin Panpharma injekcije dobro, molimo vas da o tome porazgovarate s vaSim
lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
. usporen rad srca (nakon operativnih zahvata)

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
. zatajenje srca (nakon operativnih zahvata)

Nepoznata ucestalost nuspojava (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
bronhospazam

usporeni otkucaji srca kao i snizeni krvni tlak sve do gubitka cirkulacije (kolaps)
proljev

gréevi u podrucju spoja zeluca i crijeva

miSicna slabost

gréevi misica (spazmi)

podrhtavanje misi¢a

preosjetljivost

pojacano izlucivanje sline

pojacano znojenje

Ako mislite da je lijek Neostigmin Panpharma uzrok bilo kakvih problema ili ste uopce zabrinuti,
obratite se svom lijecniku.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Neostigmin Panpharma
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na ampuli i vanjskom
pakovanju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Medicinska sestra i lije¢nik ¢e provjeriti da injekciji nije prosao rok valjanosti prije nego §to vam da
injekciju.

Otopina za injekciju namijenjena je za jednokratnu uporabu.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da otopina nije bistral

Lijek se mora primijeniti odmah po otvaranju. Nakon uporabe, sav preostali sadrzaj ampule ne smije
se dalje koristiti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Neostigmin Panpharma sadrzi?

Djelatna tvar je neostigmin metilsulfat. 1 ml otopine sadrzi 0,5 mg neostigminijeva metilsulfata.

Ostali sastojci: natrijev klorid; razrijedena kloridna kiselina (za podesavanje pH); voda za injekcije; dusik
(zastitni plin).

Kako Neostigmin Panpharma izgleda i sadrzaj pakiranja?
10 ampula s 1ml otopine za injekciju
Bistra, bezbojna tekuéina.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Panpharma

Z.1. du Clairay
35133 Luitré
Francuska

Proizvodac
PANPHARMA GmbH
Bunsenstrasse 4

22946 Trittau
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ALTAMEDICS d.o.o.
Vrbani 4

10 110 Zagreb

tel: 01/3702-860

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2023.
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