Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Myditin, 3 mg, tabletki
Pridinolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Myditin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Myditin
Jak przyjmowac¢ lek Myditin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Myditin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML

1. Co to jest lek Myditin i w jakim celu si¢ go stosuje

Myditin jest lekiem zmniejszajacym napigcie mig$niowe. Jest to wynik dziatania poprzez osrodkowy
uktad nerwowy.

Myditin stosuje si¢ w leczeniu napigcia skurczowego migsni u dorostych (skurcze migsni pochodzenia
osrodkowego i obwodowego):

—  bolu krzyza (lumbago),

— skurczu miesni szyi (kreczu szyi),

— 0g6lnego bolu migsni.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Myditin

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Myditin
— jesli pacjent ma uczulenie na prydynol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
— jesli u pacjenta wystegpuje ktorakolwiek z ponizszych chorob:
» jaskra,
* tagodne powigkszenie gruczotu krokowego (rozrost gruczotu krokowego),
+ zaburzenia oprdzniania pecherza (zatrzymanie moczu),
* mechaniczne zw¢zenie w przewodzie pokarmowym,
« nieregularne bicie serca (arytmia),
— w pierwszych 3 miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Myditin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.



Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$é
» Jesli pacjent ma choroby watroby lub nerek.
U tych pacjentéw substancja czynna moze by¢ obecha w organizmie w wigkszym stezeniu i
(lub) przez dtuzszy czas niz zwykle.
* U pacjentow w wieku 65 lat lub starszych.
+ Jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi, poniewaz ryzyko wystapienia zaburzen krazenia
(omdlenia) moze by¢ zwigkszone.

Lek Myditin a inne lekKi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Myditin wzmacnia dziatanie produktow leczniczych z grupy zwanej lekami przeciwcholinergicznymi.
Dotyczy to na przyktad niektorych lekéw stosowanych w leczeniu nadczynnosci pgcherza,
nietrzymania moczu, w leczeniu astmy lub w chorobie Parkinsona. Patrz takze punkt 4. ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W pierwszych 3 miesigcach cigzy nie wolno przyjmowacé leku Myditin. W kolejnych miesigcach cigzy
lek Myditin mozna stosowaé wytgcznie po doktadnej ocenie przez lekarza, pod nadzorem lekarza i
tylko wtedy, gdy jest to absolutnie konieczne.

Ponadto przez caty okres karmienia piersig lek Myditin mozna przyjmowac¢ tylko wtedy, jesli zostat
on przepisany przez lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Mozliwym dziataniem niepozadanym leku Myditin moga by¢ tymczasowe zaburzenia widzenia. W
przypadku problemoéw z widzeniem nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé maszyn ani
wykonywa¢ innych niebezpiecznych czynnosci.

Lek Myditin zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrdéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Myditin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:
Y do 1 tabletki (1,5 — 3 mg prydynolu) 3 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak dostepnych danych na temat stosowania leku Myditin u dzieci i mtodziezy.

Spos6b podawania

Lek Myditin nalezy przyjmowac doustnie.

Tabletki nalezy przyjmowac bez zucia, popijajac odpowiednia iloscig ptynu (najlepiej 1 szklanka
wody [200 ml]).



Lek nalezy przyjmowa¢ niezaleznie od positkéw; przy czym dziatanie jest szybsze, gdy jest on
przyjety przed positkiem.

Pacjenci z niskim ci$nieniem krwi powinni przyjmowac tabletki po positkach, aby zmniejszy¢ ryzyko
omdlenia.

Czas trwania leczenia
Leczenie moze by¢ dtugotrwale. Lekarz zadecyduje, przez jaki czas nalezy przyjmowac lek Myditin.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Myditin

W razie przyjecia dawki wigkszej niz zalecana nalezy zwrécic si¢ do lekarza. Lekarz zadecyduje, jakie
bedzie dalsze postepowanie. Mozliwe, ze dzialania niepozadane wymienione w punkcie 4 moga mie¢
cigzszy przebieg.

Pominigcie przyjecia leku Myditin

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowad
przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub zgodnie z opisem dawkowania w niniejszej
ulotce.

Przerwanie przyjmowania leku Myditin

Moze nastapi¢ nawrét pierwotnych objawdw. W takim przypadku nalezy poinformowac lekarza. W
razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania zaleconych dawek dziatania niepozadane wystepujg rzadko lub niezbyt czesto i
zwykle ustepuja po zmniejszeniu dawki lub po odstawieniu leku.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane, szczegdlnie podczas jednoczesnego stosowania
niektdrych lekéw (lekdw przeciwcholinergicznych):

sucho$¢ w ustach, pragnienie, przemijajace zaburzenia widzenia (rozszerzenie zrenic, zaburzenia
koncentracji, wrazliwo$¢ na $wiatto, nieznaczny wzrost ciSnienia wewnatrzgatkowego),
zaczerwienienie i sucho$¢ skory, zmiany rytmu serca (wolne bicie serca, a nastgpnie przyspieszone
bicie serca), zaburzenia oddawania moczu, zaparcia i bardzo rzadko, wymioty, zawroty glowy oraz
niestabilny chaéd.

Mozliwe dzialania niepozadane

Nlezbyt czgsto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)
przyspieszone bicie serca (tachykardia), reakcje ze strony ukladu krazenia, niskie ci$nienie krwi,
* nudnosci, b6l brzucha, sucho$¢ w ustach,
* zmgczenie i uczucie ostabienia (astenia)
* zawroty glowy, bdl gtowy, zaburzenia mowy,
* niepokdj.

Rzad ko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)
zaburzona zdolnos¢ skupienia wzroku,
» biegunka, wymioty,
» reakcje nadwrazliwosci, takie jak swedzenie, zaczerwienienie skory, obrzek lub dusznos¢,
» zaburzenia uwagi, koordynacji, smaku,
* lek, depresja.

Czesto$¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
+ nieregularne bicie serca,



* przetom jaskrowo-rzgskowy w jaskrze z zamknigtym katem przesgczania,
*  przegrzanie,

* ostabienie migséni,

+ drzenie rak, dolegliwosci skory (np. mrowienie, pieczenie, drgtwienie),

» halucynacje,

* trudnosci w oddawaniu moczu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Myditin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Myditin

Substancjg czynna jest prydynol.

Jedna tabletka zawiera 3,02 mg prydynolu (w postaci 4 mg prydynolu mezylanu).

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, olej rycynowy uwodorniony,
talk, powidon K-30, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Myditin i co zawiera opakowanie
Myditin to biate, okragte tabletki z linig podziatu po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Lek Myditin jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 20 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21
05-092 .omianki


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

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener Strale 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.2020



