CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Myditin, 3 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 3,02 mg prydynolu (w postaci 4 mg prydynolu mezylanu).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Jedna tabletka zawiera 143,5 mg laktozy (w postaci jednowodnegj).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biala, okragla tabletka z linig podziatu po jednej stronie.
Srednica 9,0 — 9,2 mm

Wysokos¢ 2,5 — 2,7 mm

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Skurcze migéni pochodzenia osrodkowego i obwodowego u dorostych: bole kregostupa w czesci
ledzwiowej, krecz szyi, 0goIny bol migsni.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka wynosi 1,5 — 3 mg prydynolu 3 razy na dobg.
O czasie leczenia decyduje lekarz prowadzacy.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac niezaleznie od positkow; przy czym dziatanie jest szybsze, gdy
jest on przyjety przed positkiem.

Pacjenci z niedocisnieniem powinni przyjmowac tabletki po positkach, aby zmniejszy¢ ryzyko
omdlenia.

Dzieci i mtodziez
Dane nie sa dostgpne.

Spos6b podawania
Podanie doustne

Tabletki nalezy popija¢ odpowiednig iloscig ptynu (np. 1 szklankg wody). Nie zu¢.



4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1,

- jaskra,

- przerost gruczotu krokowego,

- zaburzenia w oddawaniu moczu,

- niedrozno$¢ przewodu pokarmowego,

- arytmia,

- pierwszy trymestr ciazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u oséb w podesztym wieku oraz u pacjentow z cigzka
niewydolnos$cia nerek i (lub) watroby, poniewaz nalezy oczekiwaé wyzszego i (lub) dtuzszego
stezenia we krwi.

U pacjentdw z niedoci$nieniem ryzyko zaburzen dotyczacych uktadu krazenia (omdlenie) moze by¢
zwiekszone.

Myditin zawiera laktoze.
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Myditin zwigksza dziatanie lekéw przeciwcholinergicznych, takich jak np. atropina (patrz punkt 4.8).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany w pierwszym trymestrze cigzy. W dalszym przebiegu

cigzy produkt leczniczy moze by¢ stosowany wylacznie po doktadnej ocenie lekarza, pod nadzorem
lekarza i tylko w razie absolutnej koniecznosci.

Karmienie piersia
Brak danych na temat przenikania prydynolu do mleka ludzkiego. Nalezy unika¢ stosowania podczas
karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu prydynolu na ptodno$¢ u ludzi

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie przeciwcholinergiczne na wzrok (patrz punkt 4.8), nalezy zachowacé
wigkszg ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do oceny dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastepujace czestosci:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (= 1/100, <1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1000, <1/100)

Rzadko (> 1/10 000, <1/1000)

Bardzo rzadko (> 1/10 000)

Nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)



Czesto$¢ wystepowania dziatah niepozadanych 0szacowano na podstawie prospektywnego
niekontrolowanego badania klinicznego z udziatem 1369 pacjentow. W odniesieniu do zgloszen
przypadkow z systemu zgloszen spontanicznych czgstos¢ nie moze by¢ okreslona ze wzgledu na brak
rzeczywistej wartosci referencyjnej. Sg one zatem zaliczane do kategorii ,,Czgsto$¢ nieznana”.

Patrz tabela ponize;j.

W przypadku podanych dawek dziatania niepozadane wystepujg rzadko lub niezbyt czesto i zwykle
ustepuja po zmniejszeniu dawki lub po odstawieniu produktu leczniczego.

Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane, szczegdlnie podczas jednoczesnego podawania z
innymi lekami przeciwcholinergicznymi: sucho$¢ w jamie ustnej, pragnienie, przemijajace zaburzenia
widzenia (rozszerzenie zrenic, trudnosci z akomodacjg, nadwrazliwo$é na $wiatto, niewielki wzrost
ci$nienia wewnatrzgatkowego), zaczerwienienie i sucho$¢ skory, bradykardia, a nastepnie tachykardia,
zaburzenia mikcji, zaparcia i bardzo rzadko wymioty, zawroty glowy i niestabilny chéd.

Klasyfikacja Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana
ukladéw i narzadow
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci
immunologicznego (takie jak swiad
alergiczny, rumien,
obrzek btony §luzowej,
dusznos¢)
Zaburzenia Niepokoj Lek, depresja Halucynacje
psychiczne
Zaburzenia uktadu Zawroty glowy, bole Zaburzenia uwagi, Drzenie, parestezje
nerwowego glowy, zaburzenia mowy | zaburzenia koordynacji,
zaburzenia smaku
Zaburzenia oka Zaburzenia akomodacji, | Przetom jaskrowo-
zaburzenia widzenia rzgskowy w jaskrze
z zamknigtym
katem przesaczania
Zaburzenia serca Tachykardia Arytmia,
bradykardia
Zaburzenia Zapa$¢ krazeniowa,
naczyniowe niedoci$nienie
Zaburzenia zotagdkai | Nudnosci, bol brzucha, Biegunka, wymioty
jelit sucho$¢ w jamie ustnej
Zaburzenia Ostabienie mig$ni
mie$niowo-
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia nerek i Zaburzenia mikgji,
dr6ég moczowych ostre zatrzymanie
moczu w tagodnym
rozroscie gruczolu
krokowego
Zaburzenia ogolne i Zmeczenie, astenia Uczucie goraca
stany w miejscu
podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania

3



Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego zatrucia wystgpuja objawy typowe dla lekow
przeciwcholinergicznych.

Jesli wymaga tego nasilenie objawow, nalezy podawa¢ powoli dozylnie salicylan fizostygminy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajace migsnie dziatajace osrodkowo, inne
kod ATC: M03BX03

Substancja czynng produktu leczniczego Myditin jest prydynol w postaci mesylanu prydynolu,
pochodna piperydyny i polialkoholu o wzorze chemicznym: 1,1-difenylo-1-ol-3-piperydyn-propan-
metanosulfonian.

Jego dzialanie farmakologiczne rozwija si¢ poprzez mechanizm podobny do atropiny, ktora dziata
zaré6wno na migsnie gladkie, jak i poprzecznie prazkowane. Dziatanie to jest wykorzystywane do
leczenia napigcia migsni szkieletowych pochodzenia centralnego i obwodowego.

Prydynol tagodzi napig¢cia mig$niowe tym tatwiej, im wczesniej rozpocznie si¢ leczenie
miotonolityczne. W przypadku dtugotrwatych skurczow miesni, w ktorych wystapity dodatkowo
zmiany anatomiczne we widknach migsniowych, wiezadtach i torebkach stawowych, prydynol moze
dac¢ tylko czesciowy efekt.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kinetyka mesylanu prydynolu u ludzi wykazata, ze po podaniu doustnym maksymalne stezenie we
krwi jest osiggane po okoto 1 godzinie, a dystrybucja w organizmie jest jednolita. Substancja czynna
prydynol jest w duzej mierze wydalana w ciaggu 24 godzin. Odbywa si¢ to przez nerki, czgsciowo W
niezmienionej formie, a czeSciowo jako glukoronian i jako koniugat siarczanowy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra zostata zbadana w badaniach na réznych gatunkach zwierzat. LDso wynosito 250
mg/kg u myszy po podaniu doustnym, 446 mg/kg u szczuréw po podaniu podskérnym. W trwajacym
6 miesi¢cy badaniu toksycznosci przewlektej na szczurach na dobg nie stwierdzono dziatania
toksycznego po dawkach od 5 do 20 mg/kg na dobg. U myszy, ktorym podawano dawke 25 mg/kg
mesylanu prydynolu na dobe, nie zaobserwowano dziatania teratogennego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Olej rycynowy uwodorniony

Talk

Powidon K-30

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

5 lat

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20, 50, 100, 200 (10x20), 500 (10x50) lub 1000 (10x100) tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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