Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Mytelase, 10 mg, tabletki

Ambenonii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mytelase i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mytelase
Jak stosowac lek Mytelase

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Mytelase

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mytelase i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mytelase wystepuje w postaci tabletek i zawiera substancje czynng ambenoniowy chlorek.
Ambenoniowy chlorek jest parasympatykomimetykiem o silnym dziataniu hamujacym enzym
acetylocholinoesteraze, co powoduje zwickszenie stezenia acetylocholiny w zakonczeniach nerwowych.
Nastepstwem dziatania leku jest zwiekszenie przewodnictwa nerwowo-migsniowego i skurcz migsni.
Ambenonium zwigksza kurczliwo$¢ migsni szkieletowych.

Lek Mytelase stosuje sig:
- W leczeniu objawowym miastenii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mytelase

Kiedy nie stosowaé leku Mytelase:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania Mytelase nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- Stosowanie leku u pacjentow z astmg oskrzelowa, chorobg Parkinsona, mechaniczng niedrozno$cia
przewodu pokarmowego lub drég moczowych wymaga zachowania szczegdlnych srodkow
ostroznosci.

- Stosowanie leku u pacjentéw z bradykardia (wolna akcja serca) lub z zaburzeniami przewodnictwa w
sercu wymaga zachowania szczeg6lnych srodkéw ostroznosci.

- W czasie leczenia ambenoniowym chlorkiem nie nalezy stosowac atropiny lub jej pochodnych, gdyz
moga one maskowa¢ objawy przedawkowania leku.

- Leku Mytelase nie nalezy podawaé pacjentom otrzymujgcym takie leki jak: mekamylamina
i pempidyna (leki blokujace zwoje uktadu autonomicznego).



Lek Mytelase a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ze wzgledu na dhuzsze dziatanie ambenonium w poréwnaniu z innymi lekami stosowanymi W miastenii, nie
nalezy stosowac leku Mytelase jednocze$nie z innymi lekami cholinomimetycznymi (nasladujgcymi
dziatanie acetylocholiny, pobudzajacymi uktad nerwowy przywspotczulny) takimi jak na przyktad
edrofonium i neostygmina, chyba ze pacjent znajduje si¢ pod bezposrednig kontrolg lekarska.

Atropina i jej pochodne, leki blokujace zwoje uktadu autonomicznego patrz punkt: Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci.

Lek Mytelase z jedzeniem i piciem
Lek Mytelase nalezy przyjmowac podczas positku.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych negatywnego wptywu ambenoniowego chlorku na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Mytelase zawiera laktoze
Lek Mytelase zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Mytelase

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Dawka powinna by¢ ustalona indywidualnie dla kazdego pacjenta ze wzgledu na rdézny stopien nasilenia
choroby u poszczegolnych osoéb i na indywidualne réznice we wrazliwosci na leki cholinergiczne.
Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 5 mg, u pacjentéw ze $rednio nasilong 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.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Mytelase jest za stabe lub zbyt mocne, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Mytelase

W wyniku przedawkowania ambenoniowego chlorku mogg wystapi¢ nast¢pujace objawy: pocenie sie,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka, wymioty), nadmierne wydzielanie §liny, blados¢ powtok
skornych, czeste oddawanie moczu, niewyrazne widzenie, zwegzenie zrenic, zwigkszenie cisnienia tetniczego
krwi, nasilony lek, drzenia i porazenie mig$ni podlegtych woli, bradykardia, zaburzenia przewodnictwa

w sercu, rzadko uogélnione zte samopoczucie i zawroty gtowy.

W przypadku przedawkowania leku pacjenta nalezy przyjac do szpitala i zaprzesta¢ czasowo stosowania
leku; nalezy wykona¢ ptukanie Zotadka, poda¢ dozylnie siarczan atropiny w dawce 0,25 mg (jezeli zachodzi
konieczno$¢ dawke mozna powtodrzy¢) i metylosiarczan pralidoksymu w dawce 10 mg/kg mc. na dobe.
Jezeli zachodzi koniecznos¢, nalezy zastosowaé oddech wspomagany za pomoca respiratora.

W przypadku przedawkowania leku nalezy niezwlocznie wezwac lekarza.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Pominiecie zastosowania leku Mytelase

W przypadku opuszczenia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe, z wyjatkiem
sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki.

W razie watpliwo$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Mytelase
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W trakcie leczenia chlorkiem ambenoniowym moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane: skurcze
jelitowe, nudnosci, wymioty, biegunka, nadmierne wydzielanie $liny, zwickszone wydzielanie §luzu w
drogach oddechowych, tzawienie, zwgzenie Zrenic, skurcze migsniowe i drzenia migsni szkieletowych.
Bardzo rzadko moze wystapi¢ ogdlne zlte samopoczucie z lgkiem i zawrotami glowy.

Zaburzenia serca: bradykardia, zaburzenia przewodnictwa w sercu.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Mytelase moga wystgpi¢ inne dzialania niepozadane.
W przypadku wystgpienia wymienionych lub innych objawéw niepozadanych nalezy poinformowac¢ o tym
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

E-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Mytelase
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mytelase

- Substancjg czynng leku jest ambenoniowy chlorek.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: skrobia kukurydziana, wapnia wodorofosforan, laktoza,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Mytelase i co zawiera opakowanie

Butelka ze szkta oranzowego w tekturowym opakowaniu.
Opakowanie zawiera 50 tabletek.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis France

82, Avenue Raspail
Gentilly

94250

Francja

Wytworca

SOFARIMEX - Industria Quimica e Farmaceutica, Lda
Av. das Industrias,

Alto de Colaride,

Agualva, 2735-213 Cacem

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2015



