Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
POLSTIGMINUM, 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
(Neostigmini methylsulfas)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Polstigminum i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polstigminum
Jak stosowac lek Polstigminum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Polstigminum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

cupLNE

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

Polstigminum, 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan zawiera jako substancje czynng neostygminy
metylosiarczan, ktory zwigksza aktywno$¢ uktadu przywspotczulnego (poduktad autonomicznego
uktadu nerwowego kierujacy czynno$ciami organizmu nie podlegajacymi naszej woli, gtoéwnie
odpowiedzialny za odpoczynek organizmu i poprawe trawienia), powoduje skurcz mieéni gtadkich,
zwicksza perystaltyke jelit, zweza Zrenice, wzmaga wydzielanie §liny, poprawia napigcie

i kurczliwo$¢ miesni szkieletowych.

Wskazania do stosowania:

- leczenie objawowe nuzliwo$ci migsni (ostabienia i zmeczenia migsni o nieznanej przyczynie)

w przypadku, gdy nie mozna zastosowa¢ doustnej postaci leku;

- zapobieganie i leczenie niedroznosci pooperacyjnej przewodu pokarmowego i pooperacyjnego
zatrzymania moczu, po wczesniejszym wykluczeniu przyczyn mechanicznych tych stanow
patologicznych;

- odwracanie zablokowanego przekaznictwa nerwowo-mieéniowego, ktore spowodowato
zZwiotczenie migsni szkieletowych, po zastosowaniu tzw. niedepolaryzujacych lekow zwiotczajacych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polstigminum

Kiedy nie stosowac¢ leku Polstigminum,0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan:

- jesli pacjent ma uczulenie na neostygming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli wystgpuje mechaniczna niedroznos$¢ przewodu pokarmowego lub drog moczowych,
zapalenie otrzewnej;

- w potaczeniu z depolaryzujgcymi lekami rozluzniajagcymi migénie, takimi jak suksametonium, ze
wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia bloku nerwowo-mig$niowego i W nastepstwie, wydtuzenie bezdechu.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Autonomiczny_uk%C5%82ad_nerwowy
http://pl.wikipedia.org/wiki/Autonomiczny_uk%C5%82ad_nerwowy
http://pl.wikipedia.org/wiki/Trawienie

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Polstigminum, 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan nalezy omowic
to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Ze specjalng ostrozno$cig nalezy stosowac neostygming u pacjentow chorych na astme oskrzelowa,
padaczke, parkinsonizm, z niedawno przebytym zamkni¢ciem tetnicy wiencowej, z bradykardig
(rzadkoskurcz) lub innymi zaburzeniami rytmu serca, niedocisnieniem, wagotonig (wzmozona
pobudliwos¢ nerwu blednego), nadczynnos$cia tarczycy, wrzodami zotadka lub dwunastnicy.

Podczas stosowania neostygminy lekarz zwroci szczegdlng uwage na wiasciwe odroznienie przefomu
miastenicznego i cholinergicznego, wywolanego przedawkowaniem neostygminy. W obydwu
przypadkach wystepuje znaczne ostabienie miesniowe, jednak zastosowane leczenie musi by¢
catkowicie rozne.

Stosowanie leku Polstigminum, 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan u dzieci:
Dawkowanie leku ustala lekarz.

Stosowanie leku Polstigminum, 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan u pacjentéw z zaburzeniem
czynnosci nerek i (lub) watroby:

Lek nalezy stosowac z ostroznos$cig u pacjentow z niewydolnoscig watroby lub nerek.

W niewydolnosci nerek zmniejsza si¢ dawke, nie trzeba zmienia¢ dawki w terapii nerkozastepcze;.

Stosowanie leku Polstigminum, 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan u pacjentow w podeszlym wieku:
Nie jest wymagana zmiana dawkowania u tej grupy pacjentow.

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

Cigia

O podawaniu neostygminy w okresie cigzy decyduje lekarz. Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie
w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu.

Leki hamujace aktywnos$¢ acetylocholinoesterazy podane dozylnie kobietom cigzarnym, moga
zwigkszaé aktywnos$¢ skurczowa macicy 1 wywota¢ przedwczesny porod.

Karmienie piersig

Brak danych na temat przenikania neostygminy do mleka kobiet karmigcych. Ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia dziatan niepozgdanych u niemowlat, nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig
albo zaprzesta¢ karmienia piersig w czasie podawania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W czasie leczenia neostygming nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych, ani obstugiwac
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Polstigminum, 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan a inne leki
Neostygmina dziata antagonistycznie w stosunku do srodkow wywotujacych zniesienie przekaznictwa
na styku nerwowo-migsniowym.

Lek nie przeciwdziata, a nawet moze znosi¢ przekaznictwo nerwowo-mig¢$niowe wywotane przez
depolaryzujace srodki zwiotczajace, takie jak sukcynylocholina.

Niektore antybiotyki z grupy aminoglikozydow (neomycyna, streptomycyna, kanamycyna) moga
zwiekszaé dziatanie zwiotczajgce mie$nie prazkowane. Mogg by¢ one zastosowane u pacjentow

z nuzliwo$cig miesni tylko w razie zdecydowanej koniecznosci, a dawkowanie musi by¢ odpowiednio
dostosowane.



Leki znieczulajace miejscowo i niektore leki znieczulajace ogolnie (np. halotan, cyklopropan,
enfluran, izofluran, desfluran, sewofluran), leki przeciwarytmiczne (np. prokainamid, chinidyna) oraz
inne leki, ktoére wptywajg na przewodnictwo nerwowo-mig¢sniowe (np. leki blokujace zwoje nerwowe
jak: heksametonium czy trimetafan), moga powodowac jako dziatanie niepozadane - blokowanie
ptytki nerwowo-mig$niowe;.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Polstigminum zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w ampulce, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Polstigminum

Lek przeznaczony jest do podania domiesniowego, dozylnego lub podskornego.
Dawka dobowa podawanej parenteralnie neostygminy nie powinna przekracza¢ 4 - 6 mg.
Dawkowanie leku ustala lekarz.

- Leczenie objawowe nuzliwo$ci mie$ni w przypadku, gdy nie mozna zastosowac¢ doustnej
postaci leku:

Dorosli:

Nalezy poda¢ 0,5 mg neostygminy metylosiarczanu 3 razy na dob¢ domie$niowo lub dozylnie.
Kolejne dawki ustala si¢ wedtug indywidualnej reakcji pacjenta.

Dawka terapeutyczna wynosi zwykle od 1 mg do 5 mg, u dzieci do 2,5 mg.

Dzieci:

Miastenia przejsciowa noworodkow, moze by¢ leczona 0,1 mg neostygminy metylosiarczanu do
podania domigsniowego. Kolejne dawki ustala si¢ wedtug indywidualnej reakcji pacjenta, lecz
zazwyczaj 0,05 - 0,25 mg domig¢sniowo, maksymalnie 0,03 mg/kg domig$niowo co 2 do 4 godzin.
Z powodu samoistnego ustepowania choroby u noworodkow, dzienna dawka powinna by¢
redukowana przed catkowitym odstawieniem leku.

Dzieci do 12 roku zycia:
Dawka zwykle stosowana wynosi 0,2 - 0,5 mg.
Kolejne dawki ustala si¢ wedlug indywidualnej reakcji pacjenta.

- Zapobieganie pooperacyjnej niedroznosci przewodu pokarmowego i (lub) pooperacyjnego
zatrzymania MOCZuU:

Dorosli:

Zaleca si¢ podanie 0,25 mg neostygminy metylosiarczanu podskérnie lub domig$niowo, jak
najszybciej po zabiegu operacyjnym. Dawke nalezy powtarza¢ co 4 do 6 godzin przez kolejne 2 do 3
dni.

- Leczenie pooperacyjnej niedroznosci przewodu pokarmowego:

Jednorazowo nalezy poda¢ 0,5 mg do 2 mg neostygminy metylosiarczanu w powolnym wstrzyknieciu
dozylnym, podskornie lub domigsniowo.

Ciagly wlew dozylny neostygminy metylosiarczanu 0,4 - 0,8 mg/h na 24 h.

- Leczenie pooperacyjnego zatrzymania moczu:

Nalezy poda¢ 0,5 mg neostygminy metylosiarczanu podskornie lub domig$niowo. Jesli w ciagu
godziny nie wystgpi diureza (wydalenie moczu), pacjentowi nalezy zatozy¢ cewnik. Jezeli pacjent
oddat mocz lub pecherz zostat oprozniony, nalezy kontynuowac¢ podanie w iniekeji 0,5 mg
neostygminy metylosiarczanu co 3 godziny, przynajmniej pi¢ciokrotnie.



- Odwracanie bloku nerwowo-mie$niowego wywolanego przez niedepolaryzujace leki
zwiotczajace:

Zwykle podaje si¢ dawke 0,5 mg do 2 mg neostygminy metylosiarczanu w powolnym wstrzyknigciu
dozylnym; w razie konieczno$ci dawke mozna powtdrzy¢, do dawki catkowitej - 5 mg neostygminy
metylosiarczanu.

Osoby w podesztym wieku:
Nie wystepujg specjalne zalecenia dotyczace dawkowania neostygminy metylosiarczanu u osob
W podesztym wieku.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Polstigminum, 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
niz zalecana:

Przedawkowanie neostygminy moze wywola¢ przetlom cholinergiczny, charakteryzujacy si¢
znacznym ostabieniem mie$niowym. Lekarz rozr6zni objawy przetomu cholinergicznego

I miastenicznego, ktorych objawy kliniczne sa podobne. W przypadku przetomu cholinergicznego
natychmiast odstawi neostygming i poda atroping.

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

Dziatania niepozadane neostygminy zwigzane sg ze spotggowaniem efektow farmakologicznych
(pobudzenie uktadu parasympatycznego) i obejmujg najczesciej wzmozone wydzielanie §liny i drzenia
mig¢éniowe. Rzadziej moga wystepowaé skurczowe bole brzucha i biegunka. Poza tym w czasie
leczenia neostygming moga wystapic¢ dziatania niepozadane o rdznej czgstosci wystgpowania,
dotyczace poszczegolnych uktadow i narzadow:

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w obrebie poszczegdlnych uktadéw i narzadow
podano ponizej przy uzyciu nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10);
niezbyt czesto (>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgstosé
nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia serca:

Czesto$¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca (bradykardia zatokowa, tachykardia, blok przedsionkowo-
komorowy, rytm weztowy), niespecyficzne zmiany w zapisie EKG, zatrzymanie akcji serca, omdlenia
i spadki cisnienia Krwi.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgstos$¢ nieznana: zawroty glowy, ataksja, drgawki, utrata przytomnosci, sennosc, bole glowy,
zaburzenia wymowy.

Zaburzenia oka:
Czesto$¢ nieznana: 1zawienie, zwezenie zrenicy, zaburzenia widzenia.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czgstos$¢ nieznana: zwigkszone wytwarzanie wydzieliny w drogach oddechowych, duszno$¢, skurcz
oskrzeli, zaburzenia oddychania, zatrzymanie oddechu.

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Czesto$¢ nieznana: nudnos$ci, wymioty, wzdecia, slinotok, nasilenie perystaltyki, biegunka.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych:
Czesto$¢ nieznana: zwigkszenie czestosci oddawania moczu.




Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:
Czesto$¢ nieznana: kurcze i drzenia mig§niowe, bole stawow.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czgstos$¢ nieznana: zwigkszone pocenie si¢, zaczerwienienie skory, ostabienie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czesto$¢ nieznana: reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka) i anafilaktyczne.

Zaburzenia psychiczne:
Czesto$¢ nieznana: pobudzenie, uczucie strachu.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Polstigminum, 0,5mg/ml, roztwor do wstrzykiwan mogg
wystgpic inne dziatania niepozgdane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

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

5. Jak przechowywa¢ lek Polstigminum

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatla.

Nie nalezy stosowa¢ leku Polstigminum, 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polstigminum:
1 ampulka (1 ml) zawiera: 0,5 mg neostygminy metylosiarczanu oraz substancje pomocnicze: sodu
chlorek, kwas solny stezony, sodu wodorotlenek i wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Polstigminum i co zawiera opakowanie:
Ampulki ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 1 ml, pakowane po 10 sztuk do pudelek tekturowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytworca
Merckle GmbH,


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

Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Ponizsza informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
stuzby zdrowia:

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia nieoczekiwanej nadwrazliwosci na neostygmine, lekarz
powinien by¢ przygotowany na konieczno$¢ zastosowania atropiny i leczenia przeciwwstrzagsowego.
W przypadku podawania duzych dawek neostygminy, wskazana jest jednoczesna lub wczesniejsza
iniekcja siarczanu atropiny. Konieczne jest uzycie oddzielnych strzykawek dla neostygminy

i atropiny.

W przypadku dozylnego podawania neostygminy zaleca si¢, w celu przeciwdziatania niepozgdanym
efektom muskarynowym, podanie siarczanu atropiny (10 pug /kg iv co 3 - 10 min - az do zaniku
objawow muskarynowych) rowniez dozylnie, w osobnej strzykawce. Zaleca sig¢, aby iniekcj¢ atropiny
wykona¢ raczej kilka minut przed podaniem neostygminy niz podawac oba leki jednoczesnie.
Pacjentowi nalezy zapewni¢ doplyw tlenu do ptuc i utrzymanie drozno$ci drog oddechowych, az do
catkowitego powrotu normalnego oddychania.

Optymalny czas podawania leku to okres hiperwentylacji, gdy st¢zenie dwutlenku wegla we krwi jest
mate.

W przypadku pacjentow ze schorzeniami uktadu sercowo-naczyniowego lub innymi cigzkimi
chorobami, nalezy dokladnie ustala¢ wymagang dla pacjenta dawke neostygminy, stosownie do
wskazan stymulatora nerwow obwodowych.

W przypadku bradykardii, czesto$¢ akcji serca nalezy zwigkszy¢ do 80/minute, przez wczesniejsze
podanie atropiny.

Przed podaniem leku nalezy zawsze sprawdzi¢, czy nie wystapila zmiana klarownosci lub barwy
roztworu.
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