Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MYTELASE 10 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 tabletka zawiera 10 mg Ambenonii chloridum (ambenoniowy chlorek).

Substancja pomocnicza: laktoza 31 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe miastenii.

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania

Tabletki leku Mytelase sa podzielne.

Dorosli:

Dawka powinna by¢ ustalona indywidualnie dla kazdego pacjenta ze wzgledu na rozny
stopien nasilenia choroby u poszczego6lnych osob i na indywidualne réznice we wrazliwosci
na leki cholinergiczne.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 5 mg, u pacjentéw ze $srednio nasilona choroba dawka
skuteczna wynosi od 5 do 25 mg, 3 lub 4 razy na dobe.

Poczatkowa dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do uzyskania odpowiedniego efektu
terapeutycznego.

Tabletki nalezy przyjmowac podczas positku.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na chlorek ambenoniowy lub ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego.
Okres karmienia piersia (patrz punkt 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie leku u pacjentéw z astma oskrzelowa, choroba Parkinsona, mechaniczna
niedroznoscia przewodu pokarmowego lub drég moczowych wymaga zachowania
szczegblnych srodkow ostroznosci.

Atropina i jej pochodne: Dziatanie muskarynowe chlorku ambenoniowego wystepujace
podczas jego przedawkowania moze by¢ maskowane przez leki atropinowe; moze tylko
wystgpowac nasilone dziatanie nikotynowe (drganie peczkowe migsni, porazenie migsni
podlegtych woli). Dlatego nalezy unikac takiego skojarzenia lekow.

Leki blokujace zwoje uktadu autonomicznego: chlorku ambenoniowego nie nalezy podawac
pacjentom otrzymujacym takie leki jak: mekamylamina i pempidyna.

Lek Mytelase zawiera laktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami dotyczacymi
nietolerancji galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp i zaburzeniami wchtaniania glukozy i
galaktozy, nie powinni przyjmowac¢ leku Mytelase.



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Inne leki cholinergiczne:

Ze wzgledu na dtuzsze dziatanie chlorku ambenoniowego w poréwnaniu z innymi lekami
stosowanymi w miastenii, przeciwwskazane jest stosowanie leku Mytelase jednoczesnie z
innymi lekami cholinergicznymi (edrofonium, neostygmina), chyba, ze pacjent znajduje si¢
pod Scista kontrola lekarska.

Atropina i jej pochodne, patrz punkt 4.4

Leki blokujace zwoje uktadu autonomicznego, patrz punkt 4.4.

4.6. Cigza i laktacja

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu na przebieg ciazy i (lub) rozwdj zarodka/ptodu i
(lub) przebieg porodu i (lub) rozwdj pourodzeniowy sa niewystarczajace. Brak do§wiadczen
klinicznych dotyczacych stosowania leku u kobiet w ciazy. Dlatego nie nalezy stosowac leku
W ciazy.

Brak danych dotyczacych przenikania leku do mleka kobiecego.
Chlorek ambenoniowy jest przeciwwskazany u matek karmiacych piersia.

4.7. Wplyw leku na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych negatywnego wpltywu chlorku ambenoniowego na zdolno$é
prowadzenia pojazddw i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wynikajace z muskarynowego dziatania chlorku ambenoniowego:
skurcze wewnatrz jamy brzusznej, nudno$ci, wymioty, biegunka, nadmierne wydzielanie
sliny, zwigkszone wydzielanie §luzu w drogach oddechowych, tzawienie, zw¢zenie Zrenic,
Dziatania niepozadane wynikajace z nikotynowego dziatania chlorku ambenoniowego:
skurcze migsni, drzenia migs$ni podlegtych woli. Bardzo rzadko moze wystapi¢ ogolne zie
samopoczucie z Igkiem i zawrotami glowy.

4.9. Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania chlorku ambenoniowego moga wystapi¢ nastepujace objawy:
pocenie sig, zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka, wymioty), nadmierne wydzielanie
sliny, blado$¢ powtok skérnych, czgstomocz, niewyrazne widzenie, zwezenie zrenic,
zwigkszenie ci$nienia tg¢tniczego krwi, nasilony Igk, drzenia i porazenie mig¢$ni podlegltych
woli, rzadko uogdlnione zte samopoczucie i zawroty glowy.

W przypadku przedawkowania leku pacjenta nalezy przyja¢ do szpitala i zaprzesta¢ czasowo
stosowania leku; wykonac¢ ptukanie zotadka, poda¢ dozylnie siarczan atropiny w dawce 0,25
mg (jezeli zachodzi konieczno$¢ dawke mozna powtorzy¢) i metylosiarczan pralidoksymu w
dawce 10 mg/kg mc. na dobg.

Jezeli zachodzi konieczno$¢, nalezy zastosowaé tracheotomie lub oddech wspomagany za
pomoca respiratora.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: parasympatykomimetyki; inhibitory acetylocholinoesterazy
kod ATC; NO7AA30

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne



Chlorek ambenoniowy jest parasympatykomimetykiem o silnym dziataniu hamujacym enzym
acetylocholinoesteraze, co powoduje zwigkszenie stezenia acetylocholiny w zakonczeniach
nerwowych, zarowno muskarynowych i nikotynowych. Nastepstwem dziatania leku jest
zwigkszenie przewodnictwa nerwowo-migsniowego 1 skurcz mig¢éni. Ambenonium zwigksza
kurczliwo$¢ migéni szkieletowych.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej chlorku ambenoniowego, wynoszacej 5 do 10 mg
maksymalne stgzenie w surowicy wystepuje po 1 do 2 godzin i wynosi 20 do 40 ng/ml.

Po podaniu pojedynczej dawki efekt terapeutyczny wystepuje po 15-20 min. i utrzymuje sig
$rednio przez 5-6 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza

Skrobia kukurydziana

Wapnia wodorofosforan

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci
5 lat

6.4. Specjalne SrodKi ostroznoSci przy przechowywaniu
Bez specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta oranzowego w tekturowym pudetku.

50 tabletek

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalos$ci
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland

75014 Paryz

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0309



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
21.01.1993r. /2.03.1999 r. /29.04.2004 r. /28.04.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
29.10.2008
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