ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Neostigmin Jelfa, 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
(Neostigmini metilsulfas)

Nalezy zapoznad¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

S

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Neostigmin Jelfa

Inne informacje

CO TO JEST LEK NEOSTIGMIN JELFA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Neostygmina zwigksza sil¢ migsni poprzez hamowanie dziatania acetylocholinoesterazy — enzymu
hamujacego przewodzenie impulséw nerwowych do migéni.

Lek Neostigmin Jelfa jest stosowany:

2.

w leczeniu nuzliwo$ci migsni (nietypowa megczliwo$¢ 1 oslabienie mig$ni po normalnym
wysitku),

w celu przywrocenia czynno$ci pecherza moczowego i przewodu pokarmowego po operacjach,
w celu odwracania dziatania wywotanego przez leki zwiotczajace stosowane podczas zabiegdw
medycznych.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEOSTIGMIN JELFA

Kiedy nie stosowac¢ leku Neostigmin Jelfa

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na neostygminy metylosiarczan lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Neostigmin Jelfa,

u pacjentdw z niedroznos$cia przewodu pokarmowego,

u pacjentow z zakazeniem lub niedroznoscia drog moczowych,

u pacjentow z zapaleniem otrzewnej,

w trakcie stosowania niektorych lekéw zwiotczajacych migsnie (patrz punkt: ,,Stosowanie leku
Neostigmin Jelfa z innymi lekami”).

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Neostigmin Jelfa

w przypadku zaburzen pracy serca lub niedo$ci$nienia tgtniczego krwi,

w przypadku astmy ostrzelowej, padaczki (zaburzenia dotyczace moézgu objawiajace si¢
napadami drgawek) lub choroby Parkinsona (choroba mézgu zaburzajaca poruszanie si¢ z
objawami drzenia, sztywnos$ci, spowolnieniem ruchéw, zaburzeniami rGwnowagi podczas
chodzenia),

w przypadku niewydolnos$ci nerek,

w przypadku choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy,



- w przypadku nadczynnosci tarczycy.

Stosowanie leku Neostigmin Jelfa z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza, w szczegdlnosci jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

- leki zwiotczajace migsnie (wekuronium, pankuronium, rokuronium, atracurium, miwacurium,
cisatracurium, doksakurium, pipekuronium, rapakuronium, tubokuraryna, suksametonium),

- antybiotyki z grupy aminoglikozydéw (neomycyna, streptomycyna, kanamycyna),

- leki znieczulajace ogolnie (np. halotan, cyklopropan, enfluran, izofluran, desfluran, sewofluran)
sztucznie wprowadzajace pacjenta w stan nieswiadomosci, powodujace brak odczuwania bodlu i
rozluznienie migéni,

- leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (prokainamid, chinidyna),

- inne leki ktére wptywaja na przekaznictwo nerwowo-migsniowe (np. leki blokujace zwoje
nerwowe jak: heksametonium czy trimetafan),

- kortykosteroidy.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Lek Neostigmin Jelfa moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy jedynie wowczas, gdy lekarz, po starannej
ocenie uzna, ze potencjalne korzysci przewazaja nad mozliwymi zagrozeniami.

Nie nalezy stosowac¢ leku Neostigmin Jelfa w okresie karmienia piersia. Lekarz zdecyduje, czy nalezy
zaprzesta¢ karmienie piersia czy stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwa¢ zadnych urzadzen mechanicznych,
poniewaz lek Neostigmin Jelfa moze zaburza¢ sprawnos¢ psychofizyczna.

3. JAK STOSOWAC LEK NEOSTIGMIN JELFA

Lek Neostigmin Jelfa jest stosowany w postaci wstrzykni¢¢ domigsniowych, dozylnych lub
podskornych.

Lek Neostigmin Jelfa powinien by¢ podawany przez wykwalifikowany personel medyczny
posiadajacy odpowiednia wiedzg jak stosowac lek.

Dawkowanie leku Neostigmin Jelfa ustala lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Neostigmin Jelfa

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku lub przypadkowego zastosowania leku
przez kogo$ innego, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza lub najblizszego szpitala.

Ze wzgledu na to, ze lek Neostigmin Jelfa jest stosowany w placowkach medycznych pod nadzorem
personelu medycznego, przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne.

Pominigcie zastosowania leku Neostigmin Jelfa
Ze wzgledu na to, ze lek Neostigmin Jelfa jest stosowany w placowkach medycznych pod nadzorem
personelu, pominigcie zastosowania leku jest mato prawdopodobne.

Przerwanie stosowania leku Neostigmin Jelfa
Lekarz zdecyduje kiedy nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

W razie dalszych pytan/watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sig¢ do lekarza
lub farmaceuty.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Neostigmin Jelfa moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.
Podczas leczenia lekiem Neostigmin Jelfa moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia serca:
Zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, spadki ci$nienia krwi i zmiany w zapisie EKG
(elektroniczny zapis czynnosci serca).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Zawroty glowy, ataksja (zaburzenia rownowagi i koordynacji ruchow), drgawki, utrata przytomnosci,
sennos¢, bole glowy, zaburzenia wymowy.

Zaburzenia oka:
Lzawienie, zwegzenie zrenicy, zaburzenia widzenia.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej:
Zwigkszone wytwarzanie wydzieliny w drogach oddechowych (jama ustna, oskrzela), dusznos¢,
zaburzenia oddychania, zatrzymanie oddechu i skurcz oskrzeli.

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Nudnosci, wymioty, wzdgcia, $linotok, nasilenie perystaltyki, biegunka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Zwiekszenie czestosci oddawania moczu.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:
Kurcze 1 drzenia mig$niowe, bole stawow.

Zaburzenia ogolne:
Zwigkszone pocenie si¢, zaczerwienienie skory, ostabienie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka) i anafilaktyczne (ich objawy to m.in. rumien i
pokrzywka catego ciata, swiad, obrzek twarzy i bton §luzowych (trudnosci w polykaniu), dusznos¢,
mozliwe napady astmy oskrzelowej, obnizone ci$nienie tgtnicze).

Zaburzenia psychiczne:
Pobudzenie, uczucie strachu.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NEOSTIGMIN JELFA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Neostigmin Jelfa po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na oznakowaniu
pudetka tekturowego i ampulki. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Neostigmin Jelfa

- Substancja czynna leku jest neostygminy metylosiarczan. 1 ml roztworu zawiera 0,5 mg
neostygminy metylosiarczanu.

- Inne sktadniki leku to sodu chlorek, kwas solny (do dostosowania pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Neostigmin Jelfa i co zawiera opakowanie

Klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

Ampulki ze szkla bezbarwnego, pakowane w pudetka tekturowe.
Wielko$¢ opakowania: 10 ampulek po 1 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA, ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora, Polska

Wytworca
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Republika Stowacka

Data zatwierdzenia ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

Instrukcja stosowania leku
Neostigmin Jelfa, 0,5 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

Dawka zazwyczaj stosowana

Lek Neostigmin Jelfa przeznaczony jest do podania domig$niowego, dozylnego i podskornego.
Dawka dobowa podawanej parenteralnie neostygminy metylosiarczanu nie powinna by¢ wigksza niz
4-6 mg.

Leczenie nuzliwo$ci mieSni w przypadku, gdy nie mozna zastosowa¢ doustnej postaci leku:
Dorosli:

Nalezy poda¢ 0,5 mg neostygminy metylosiarczanu 3 razy na dobg¢ domi¢sniowo lub podskornie.
Kolejne dawki ustala si¢ wedlug indywidualnej reakcji pacjenta.

Dawka terapeutyczna wynosi zwykle od 1 mg do 5 mg.

Drzieci:

Miastenia przejsciowa noworodkow, moze by¢ leczona 0,1 mg neostygminy metylosiarczanu do
podania domig$niowego. Kolejne dawki ustala si¢ wedtug indywidualnej reakcji pacjenta, lecz
zazwyczaj 0,05-0,25 mg domigsniowo, maksymalnie 0,03 mg/kg domigsniowo co 2 do 4 godziny.
Z powodu samoistnego ustgpowania choroby u noworodkow, dobowa dawka powinna by¢
zmniejszona przed catkowitym odstawieniem leku.

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

Dzieci do 12 roku zycia:



Dawka zwykle stosowana wynosi 0,2-0,5 mg.

Kolejne dawki ustala si¢ wedhug indywidualnej reakcji pacjenta.

Zapobieganie pooperacyjnej niedroznosci przewodu pokarmowego i (lub) pooperacyjnemu
zatrzymaniu moczu:

Dorosli:

Zaleca si¢ podanie 0,25 mg neostygminy metylosiarczanu we wstrzykni¢ciu podskoérnym lub
domigs$niowym, jak najszybciej po operacji. Dawke nalezy powtarzaé 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 wstrzyknigciu
dozylnym, podskoérnie lub domig§niowo.

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

Leczenie pooperacyjnego zatrzymania moczu:

Jednorazowo nalezy poda¢ 0,5 mg neostygminy metylosiarczanu podskdrnie lub domigsniowo. Jezeli
w ciagu godziny nie wystapi diureza, pacjentowi nalezy zalozy¢ cewnik. Jezeli pacjent oddat mocz lub
pecherz zostat oprdzniony, nalezy kontynuowac podawanie we wstrzyknigeiu 0,5 mg neostygminy
metylosiarczanu co 3 godziny, przynajmniej pigciokrotnie.

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

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

Osoby z zaburzeniami czynnoSci nerek:
W niewydolnos$ci nerek zmniejsza si¢ dawke leku.

Osoby w podeszlym wieku:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania neostygminy metylosiarczanu u 0s6b w
podesztym wieku.

Uwaga:

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

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



