CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pirydostygmina Teva, tabletki powlekane, 60 mg

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 60 mg pirydostygminy bromku.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Laktoza jednowodna 49,36 mg

Sacharoza 72,501 mg

Aspartam (E 951) 0,25 mg

Zbkcien pomaranczowa, lak (E 110) 0,16575 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz czes¢ 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Jasnopomaranczowe lub pomaranczowe, okraglte, dwustronnie wypukte, powlekane tabletki z czarnym
nadrukiem o tresci PY60 po jednej stronie, a gladkie po drugie;j.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania terapeutyczne

Pirydostygmina Teva jest wskazany w leczeniu miastenii rzekomoporazne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podania

Dorosli

Zwykle stosowana dawka jest 60—180 mg pirydostygminy bromku od dwéch do czterech razy na
dobeg.

Ogolnie rzecz biorac, dawkowanie i czgstotliwo$¢ dobowego podania zalezy od nasilenia choroby
oraz skutecznosci leczenia u pacjenta, dlatego powinny one by¢ dobrane $cisle do indywidualnych
potrzeb. Zalecane dawkowanie moze zatem shuzy¢ za wskazowke.

W przypadku zastosowania schematu duzej dawki nalezy zachowac¢ ostroznos¢ (patrz czg¢sc 4.4).
Niewydolnos¢ nerek

Pacjenci z niewydolno$cia nerek moga potrzebowa¢ mniejszych dawek. Podawana dawka powinna

by¢ ustalana na podstawie przypadkéw indywidualnych zgodnie z wynikami klinicznymi (patrz takze
czgsc 4.4).

Sposob podania
Tabletki powlekane stuzag do podawania doustnego.

Tabletki Pirydostygminy bromku NRIM nalezy przyjmowac z duzg iloScig ptynu (najlepiej od ¥4 do
1 szklanki wody).



4.3 Przeciwwskazania

- Uczulenie na substancj¢ aktywng lub ktoras z substancji pomocniczych wymienionych w czesci
6.1;

- Niedrozno$¢ mechaniczna przewodu pokarmowego lub drog moczowych i wszelkie zaburzenia,
ktérym towarzyszy zwigkszenie napigcia migsniowego oskrzeli, takie jak spastyczne zapalenie
oskrzeli i astma oskrzelowa;

- Okres karmienia piersig (patrz tez czgs¢ 4.6).

4.4  Specjalne Srodki ostroznosci i ostrzezenia dotyczace dawkowania

Korzysci z leczenia nalezy uwaznie rozwazy¢ w odniesieniu do zwickszonego ryzyka w przypadku
wystgpowania nastepujacych stanéw chorobowych: wrzod zotadka, nadczynnosé tarczycy,
niewydolno$¢ serca, zawal migsnia sercowego.

Pirydostygminy bromek nalezy stosowac¢ ostroznie, jesli pacjent przyjmuje sukcynylocholing w
schemacie duzej dawki, poniewaz moze to prowadzi¢ do zwigkszonej blokady zdolnosci prawidtowej
reakcji mig$ni szkieletowych na pobudzenie nerwowe, zamiast - zgodnie z zamierzeniem - do jej
odwrdcenia (patrz takze czes¢ 4.5).

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas podawania pirydostygminy bromku u pacjentow z
bradykardia oraz pacjentow, ktorzy przeszli operacje przewodu pokarmowego.

Pirydostygminy bromek jest wydalany przez nerki gtéwnie w postaci niezmienionej. Dlatego
powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow z niewydolnoscia nerek (patrz takze czgs¢ 4.2).

Objawy kliniczne zaobserwowane w przypadkach opornosci (przetom miasteniczny)

i przedawkowania (przetom cholinergiczny) sg do siebie podobne. Dlatego, jezeli podawano duze
dawki i wystepuja typowe objawy, dalsze prace nad odpowiednim badaniem nalezy przeprowadzi¢ z
zachowaniem niezbednych $rodkow ostroznosci (patrz tez czesc 4.2).

Ten produkt leczniczy zawiera nast¢pujace substancje pomocnicze:

Laktoza: Pacjenci z rzadko wystepujacymi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancija
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Sacharoza: Pacjenci z rzadko wystepujacymi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja
fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy-izomaltazy nie
powinni przyjmowacé tego produktu leczniczego.

Zbkcien pomaranczowa FCF (E110): Moze powodowac reakcje alergiczne.

Aspartam (E951): Zawiera zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla 0sob z fenyloketonurig.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Pirydostygminy bromek moze przedtuza¢ dziatanie hamujace sukcynylocholiny (patrz czgs¢ 4.4).
Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania pirydostygminy bromku (produkt w postaci tabletek
powlekanych) i zewnetrznego zastosowania N,N-dietylo-m-toluamidu (DEET) na wigkszym obszarze

skory.

Metyloceluloza zapobiega absorpcji pirydostygminy bromku. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania produktow leczniczych zawierajacych metylocelulozg jako substancj¢ pomocniczg.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych lub dostegpne dane dotyczace stosowania pirydostygminy bromku u kobiet w cigzy sg
ograniczone.



Dozylne podawanie cholinoesterazy w trakcie cigzy moze prowadzi¢ do przedwczesnych skurczow
macicy. Ryzyko przedwczesnych skurczow jest szczegodlnie wysokie, gdy produkt jest podawany pod
koniec cigzy. Nie wiadomo, czy podawanie doustne takze moze podwyzszy¢ ryzyko przedwczesnych
skurczoéw macicy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego podawanego doustnie pirydostygminy
bromku. Jednak zaobserwowano fetotoksyczno$c¢ i dziatanie wptywajace na potomstwo (patrz czgsé
5.3).

Dlatego pirydostygminy bromek nie jest zalecany w czasie cigzy, chyba ze istniejg do tego wyrazne
wskazania.

Karmienie piersia:

Poniewaz pirydostygminy bromek jest wydalany z mlekiem matki, karmienie piersig jest
przeciwwskazaniem do leczenia pirydostygminy bromkiem. Jesli leczenie nim jest absolutnie
konieczne, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig (patrz takze czgs$¢ 4.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pirydostygminy bromek nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
1 obstugiwania maszyn.

Zaburzenia zdolnosci prowadzenia pojazdow i (lub) obstugiwania maszyn nie mozna wykluczy¢ ze
wzgledu na fakt, ze podstawowa choroba moze nie by¢ w petni wyréwnana lub moga wystapi¢
parasympatomimetyczne (wagotoniczne) skutki wzglednego przedawkowania pirydostygminy
bromku.

4.8 Dzialania niepozadane

Dostepne badania kliniczne dotyczgce stosowania pirydostygminy sq bardzo ograniczone. Z danych
po wprowadzeniu do obrotu wynika, ze najczestszymi dziataniami niepozgdanymi byly te wystepujgce
ze strony przewodu pokarmowego. nudnosci, wymioty, Slinotok, biegunka i skurcze brzucha. Ponizej
wymieniono reakcje niepozgdane zwigzane ze stosowaniem pirydostygminy.

Zastosowano nastgpujace konwencje opisywania czestosci wystepowania tych reakcji:

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia narzadu wzroku
Czestos¢ nieznana
Zaburzenia akomodacji, tzawienie

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana
Bradykardia, a takze niepozadane reakcje sercowo-naczyniowe i niedocis$nienie

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia
Czestos¢ nieznana
Zwickszenie ilo$ci wydzieliny oskrzelowej

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana
Biegunka, skurcze brzucha (zwigkszona perystaltyka), wymioty, nudnosci, §linotok

Zaburzenia skorne 1 dotyczace tkanki podskérne;j
Bardzo rzadko
Wysypka skorna

Zaburzenia uktadu mie$niowo-szKieletoweqo i tkanki lacznej




Czestos¢ nieznana
Ostabienie migéni (patrz czgsé 4.9), skurcze migs$ni, drganie peczkowe migsni

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych
Czestosé nieznana
Zwigkszona potrzeba oddawania moczu

Zaburzenia og0lne i1 problemy w miejscu podania
Nieznane
Obfite pocenie si¢

Szczegolne grupy pacjentow:
Pacjenci z przewlekla obturacyjng chorobg drog oddechowych (COPD) moga wykazywac oznaki
niedroznos$ci plucnej oraz zwigkszenie ilosci wydzieliny z oskrzeli.

U chorych na astme moga wystapi¢ objawy ze strony drog oddechowych.

U pacjentéw z nieprawidlowosciami Srodczaszkowymi leczenie pirydostygminy bromkiem moze
wywotaé¢ objawy psychopatologiczne, nawet psychoze; objawy istniejace wczesniej mogg tez ulec
zaostrzeniu.

Objawy te moga by¢ oznaka kryzysu cholinergicznego. Jesli wystapig dzialania
parasympatomimetyczne, jako antidotum nalezy poda¢ pozajelitowo siarczan atropiny (patrz czgsé
4.9).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie pirydostygminy bromku moze prowadzi¢ do przetlomu cholinergicznego, ktory
przejawia sie, wérdd innych oznak, jako nasilone lub zwigkszone ostabienie mig$ni. Jezeli taka
sytuacja zostanie zignorowana, moze to prowadzi¢ do paralizu migs$ni i $Smierci oddechowej. Inne
reakcje niepozadane to bradykardia, sercowo-naczyniowe reakcje niepozadane, okresowa tachykardia
zatokowa i niedoci$nienie.

Srodki zaradcze to natychmiastowe przerwanie stosowania pirydostygminy bromku i powolne podanie
dozylne od 1 do 2 mg siarczanu atropiny. W zaleznosci od czgstotliwosci tgtna dawke ta mozna
powtorzy¢ po okresie od dwoch do czterech godzin.

Przedawkowanie pirydostygminy bromku moze prowadzi¢ do przetomu cholinergicznego, ktory
wymaga intensywnej kontroli medyczne;j.

Objawy sa nastepujace:

slinotok, tzawienie, wyciek z nosa, obfite pocenie si¢, uderzenia goraca, adynamia, zwezenie zrenic

i zaburzenia akomodacji, zawroty gtowy, wymioty, mimowolne oddawanie moczu i stolca z parciem,
skrajna bradykardia lub zatrzymanie akcji serca, niedocisnienie oraz zapas¢ krazeniowa, skurcz
oskrzeli, obrzek ptuc, sporadyczne drgawki.

Leczenie przetomu cholinergicznego:



W przypadku przetomu cholinergicznego nalezy postepowac zgodnie z ponizszg procedurg i zasiegnaé
porady lekarza z oddziatu pomocy doraznej Iub specjalisty. Inhibitor acetylocholinesterazy nalezy
odstawi¢ na okres od 3 do 4 dni. Nalezy poda¢ atroping, a dawke zmniejszy¢ na podstawie cech
klinicznych. Nie nalezy podawac terapii osoczem. W zaleznosci od nasilenia lub stopnia
przedawkowania nalezy uwzgledni¢ ptukanie oskrzeli, dozylne podanie ptynow, a takze mukolitykéw
i lekdw broncholitycznych. Gdy pacjent wykaze oznaki stabilnego powrotu do zdrowia, nalezy
uwaznie opracowa¢ nowa terapi¢ inhibitorami acetylocholinoesterazy, na przyktad zaczynajac od
dawki 0,5 mg pirydostygminy bromku podawanej pozajelitowo co 4 do 6 godzin lub dawki 20 mg
pirydostygminy podawanej 4-krotnie w dawce doustne;j.

Nalezy uwzgledni¢ kontrole cisnienia i terapi¢ zaburzen akomodacji: srodki rozszerzajace zrenice,
takie jak tropikamid.

Patrz tez punkt 4.8.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dziatajace na uktad nerwowy; parasympatykomimetyki;
antycholinoesterazy

Kod ATC: NO7AAQ2

Pirydostygminy bromek ma wlasciwosci cholinergiczne; nalezy do grupy inhibitorow cholinesterazy.
W obrebie tej grupy wyrdznia si¢ dobrg tolerancja, stopniowym rozpoczeciem dziatania po
uwolnieniu, statym profilem aktywno$ci w czasie i dlugotrwatym dziataniem, jak rowniez
stopniowym ostabieniem dziatania. Z drugiej strony neostygmina wykazuje szybsze rozpoczecie
dziatania po uwolnieniu, wyzsze maksymalne stezenie (pik) i szybsze ttumienie dzialania.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Szybkos¢ i stopien wchlaniania sg znaczaco rdézne u poszczegdlnych pacjentow.

Biodostepnos¢ po podaniu doustnym pirydostygminy bromku u 0oséb zdrowych byta rézna i
obejmowata 7,6%, 3—4% i 18,9% (po podaniu doustnym 120 mg: Cmax = 40-60 pg/l; tmax = 3—4 h;
180-1440 mg: Cmax = 180 ug/l; tmax = 1,5 h i 120-370 mg: Cmax = 20-100 pg/l; tmax = 1,5-6 h).
Niska i bardzo zmienng biodostgpnos¢ ttumaczy si¢ niska wchianialnoscia.

U pacjentéw z miastenig rzekomoporazng moze ona zmniejszy¢ si¢ do 3,3%. Objetos¢ dystrybucji po
podaniu dozylnym wynosi od 1,03 do 1,43 I/kg u 0s6b zdrowych i 1,76 1/kg u pacjentéw z miastenia.
Klirens osocza jest bardzo szybki, tj. 0,65 1/kg/h u 0s6b zdrowych i od 1,0 do 0,29 1/kg/h u pacjentow
z miastenig. Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosit od 1,74 do 1,51 h u 0s6b zdrowych i 1,05 h
u pacjentow z miastenig. Pirydostygminy bromek podany doustnie jest wydalany w sposob zalezny od
dawki, przede wszystkim przez nerki, cz¢sciowo w postaci niezmienionej substancji czynnej (do
5-15%), a reszta w postaci nieaktywnych metabolitow.

Po podaniu doustnym wchtaniana jest tylko niewielka czg$¢ (ok. 22-25%). Wydalanie wchtonigtej
czesei pirydostygminy bromku nastepuje przede wszystkim przez nerki (75-90%), czgsciowo w
postaci niezmienionej substancji czynnej, a czgSciowo w postaci nieaktywnych metabolitow

(w stosunku 4:1).

5.3 Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

Podskorne wstrzyknigeie dawek toksycznych pirydostygminy bromku u szczurow wywolywato
objawy takie jak $linotok, drgawki, drzenie i trudnosci z oddychaniem. Po doustnym podaniu dawek



toksycznych szczury ginely z powodu ostrej niewydolnosci oddechowej. Badania histologiczne
wykazaty uszkodzenie synaps nerwowo-mig$niowych btony. Diugoterminowe podawanie doustne u
szczurow prowadzi do hamowania cholinoesterazy osocza i erytrocytow.

Standardowe badania in vitro oraz in vivo dotyczace genotoksycznos$ci nie wykazaty klinicznie istotnej
genotoksycznosci pirydostygminy bromku.

Badania przedkliniczne nad pirydostygminy bromkiem zwigzane z jego dziataniem rakotworczym nie
byly prowadzone.

Badania na zwierzetach dotyczace toksycznego wptywu na rozrodczo$¢ przeprowadzono na szczurach
po podaniu doustnym pirydostygminy bromku. Nie wykazaty one wptywu na ptodnos¢ samcoéw ani
samic. Badania nad embriotoksycznos$cig ujawnity wzrost wskaznikow resorpcji i opdznione
kostnienie u ptodow przy dawkach toksycznych dla matki. W badaniu okoto i poporodowym przyrost
masy ciata potomstwa leczonych matek zostal obnizony.

6 SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen

Krzemionka koloidalna bezwodna (Avicel 200 Pharma)
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K-30

Talk

Magnezu stearynian

Powtoka

Kopowidon

Sacharoza

Wapnia weglan

Talk

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)
Guma ksantanowa
Hypromeloza

Alkohol poliwinylowy
Lecytyna (sojowa)

Zbkcien pomaranczowa, lak (E 110)
Zelaza tlenek, zotty (E 172)
Aspartam (E 951)

Wosk Carnauba

Zelaza tlenek, czerwony (E 172)
Tusz

Szelak (E 904)

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Glikol propylenowy

Amonu wodorotlenek

6.2 Niezgodnosé
Nie dotyczy.

6.3 OKres trwaloSci



2 lata
Pojemniki na tabletki wykonane z HDPE:
Od pierwszego otwarcia: 3 miesigce

6.4 Ostrzezenia specjalne dotyczace przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu zapewnienia ochrony przed wilgocia.

6.5 Srodowisko a zawarto$¢ pojemnika

Pojemnik Z HDPE z zamknigciem z PP, z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, zawierajacy

pojemnik z 2 g zelu krzemionkowego, opakowanie zawierajace 20, 60, 100, 150 lub 250 tabletek.

Opakowania blistrowe Aluminium/OPA/Aluminium/PVC zawierajace 20, 60, 100, 150 lub 250

tabletek.

Nie wszystkie rozmiary opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne ostrzezenia dotyczace utylizacji

Wszelkie niewykorzystane produkty lecznicze Iub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

wymogami.

7 PODMIOT POSIADAJACY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

8 NUMER POZWOLENIA NA WPROWADZENIE DO OBROTU

22230

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA/DATA PRZEDELUZENIA
POZWOLENIA

16.12.2014

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.02.2018



