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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

SYNTOSTIGMIN inj
injekény roztok

Neostigminiummetylsulfat

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre Vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SYNTOSTIGMIN inj a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete SYNTOSTIGMIN inj
Ako pouzivat SYNTOSTIGMIN inj

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat SYNTOSTIGMIN inj

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocouhrowdE

1. Coje SYNTOSTIGMIN inj a na ¢o sa pouZiva

SYNTOSTIGMIN inj obsahuje neostigminiummetylsulfat, ¢o je inhibitor acetylcholinesterazy s
podobnym ucinkom ako fyzostigmin. Je vyhodnej$i pre nizsie riziko neziaducich t¢inkov.

SYNTOSTIGMIN inj sa pouziva na utlm ¢revnej peristaltiky az paralyticky ileus (nepriechodnost’
¢riev (najmé pooperacny)), pooperacna atonia (ochabnutost’ moc¢ového mechira), myastenia gravis
(neurologické ochorenie, ktoré sposobuje svalovi slabost’), bulbarne syndromy (poskodenie
mozgovych nervov) rozneho povodu, funkéna amenorea (vynechanie menstruacie u Zeny v obdobi
plodnosti), ako antidotum myorelaxacného t¢inku nedepolarizujucich svalovych relaxancii, na
zabranenie retencie (zadrziavanie) mocu po podani tymoleptik, po zvladnuti akutneho stavu glaukému
fyzostigminom (okrem glaukému so zatvorenym uhlom).

Farmakokinetické udaje

SYNTOSTIGMIN inj sa rychlo resorbuje zo subkutdnneho a svalového tkaniva. Ciastoéne sa
biotransformuje, pravdepodobne hydrolyzou esterovej vézby. Pri parenteralnom podani sa vylucuje
60 % az 70 % nezmeneného neostigminiummetylsulfatu mo¢om. Neostigminiummetylsulfat sa rychlo
eliminuje z plazmy pacientov, ktorym bol podany intravendzne. Plazmaticka koncentracia
neostigminiummetylsulfatu klesa v priebehu 5 minat na 8 % pdvodnych hodndt, pri¢om jeho
distribuc¢ny polcas je kratsi ako 1 mintta. Elimina¢ny pol€as sa pohybuje v rozmedzi 15 - 30 mintt.

1 hodinu po i.v. podani neostigminiummetylsulfatu sa v plazme stanovuju iba jeho stopové mnozstva.
Predpoklada sa, Ze metabolické pochody a biliarna exkrécia mézu hrat’ v eliminacii
neostigminiummetylsulfatu vyznamnu tlohu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SYNTOSTIGMIN inj
Nepouzivajte SYNTOSTIGMIN inj

- ak ste alergicky na neostigminiummetylsulfat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
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- ak trpite obstrukénym ileusom — nepriechodnost’ou €riev (zapri¢ineny uzavretim ¢revného
priesvitu zvnutra),

- ak mate zadrziavanie mocu vyvolané mechanickou zabranou,

- ak trpite bronchialnou astmou,

- ak trpite nejakou formou myotonie (tonické kice svalstva).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat SYNTOSTIGMIN inj, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov S bradykardiou (spomalena srdcova ¢innost’), Cerstvou koronarnou
okluziou (uzavretie srdcovych ciev), epilepsiou a hypotenziou (nizky tlak krvi).

SYNTOSTIGMIN inj mo6ze niekedy vyvolat’ paradoxné neziaduce tG¢inky, tachykardiu (zrychlenie
srdcovej ¢innosti) a hypertenziu (zvySenie tlaku krvi). Vysvetl'uje sa to interakciou nikotinovych a
muskarinovych ucinkov.

Iné lieky a SYNTOSTIGMIN inj
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouZivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

SYNTOSTIGMIN inj zosiliuje analgetick ti¢innost’ analgetik-anodyn, zosiliuje G¢innost’
sukcinylcholinu, hypotenziv, vazodilatancii, antiarytmik, kardiotonik, beta-blokatorov, antagonizuje
myorelaxa¢né ucinky (znizenie svalového napitia) periférnych myorelaxancii kompetitivneho typu,
antagonizuje obstipa¢né ucinky morfinu a retenciu mocu pri aplikacii cholinolytickych latok.
Ukinnost’ licku zosiliiuju cholinergné latky a kyselina pantoténova vo vysokych davkach, Gginok
zoslabuji okrem beznych cholinolytik aj syntetické spazmolytika.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
PouZivanie pocas tehotenstva je riskantné. SYNTOSTIGMIN inj prechadza placentarnou bariérou,
moze vyvolat’ kontrakcie (st'ahy) maternice a riziko potratu.

Dojcenie
Nie st dostupné informacie o prechode SYNTOSTIGMINU inj do 'udského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

SYNTOSTIGMIN inj nema timivy vplyv na centralny nervovy systém, ale pretoZe sposobuje midzu a
neostré videnie do dial’ky, v kone¢nom doésledku méze ovplyvnit’ pozornost’ pri riadeni motorového
vozidla alebo obsluhe strojov.

SYNTOSTIGMIN inj obsahuje 3,542 mg/ml sodika, to zodpoveda 0,154 mmol/ml.

3. Ako pouzivat’ SYNTOSTIGMIN inj

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Pri aténii ¢riev a moCového mechura:

Podava sa 1 ampulku podkozne, do svalu alebo pomaly intravendzne (vnutrozilovo). Opakovat’ mozno
po 3 az 6 hodinach. Intravendzne sa odporiuca podavat SYNTOSTIGMIN inj riedeny v infaznych
roztokoch (izotonicky roztok chloridu sodného, 5 % roztok glukézy). SYNTOSTIGMIN inj mozno
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podat’ aj preventivne tesne po operacii v poloviénej davke (1/2 ampulky) subkutanne (podkozne) alebo
intramuskularne (do svalu), pripadne davku zopakovat’ po 4 az 6 hodinach.

Pri myasthenia gravis (neurologické ochorenie, ktoré sposobuje svalovi slabost):
Podavaju sa 1 az 2 ampulky subkutanne (podkozne) alebo intramuskularne (do svalu).

Pri bulbarnych syndrémoch (poskodenie mozgovych nervov):
Odporaca sa 1/2 - 1 ampulku 1 az 2 krat denne subkutanne (podkozne) alebo intramuskularne (do
svalu).

V anestéziologii:

Pouziva sa ako antidotum myorelaxa¢ného i¢inku tubukurarinu: 1 - 2 mg neostigminu v kombinacii s
0,5 az 1 mg atropinu. Na odstranenie vedlajSich t¢inkov SYNTOSTIGMINU inj je vhodné v
niektorych pripadoch podavat’ sucasne atropin v davke 0,1 - 0,5 mg 3 krat denne.

Doporucené terapeutické davky pri podkoznom a vnutrosvalovom podani st vo vSeobecnosti 0,25 -
0,5 mg.

Maximalna jednotliva davka je 1 mg, maximalna denna davka je 3 mg.

PouZitie u deti:

Davka pre deti je 20 pg/kg, teda:
do 1 roka 0,15 - 0,20 mg denne,
od 1 roka do 6 rokov 0,25 - 0,30 mg denne,
od 6 rokov do 15 rokov 0,30 - 0,50 mg denne.

Ak pouzijete viac SYNTOSTIGMIN inj, ako mate
Tento lick vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, Ze dostanete
zlu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Intoxikécia a predavkovanie mo6zu vzniknat pri rychlej intravenoznej injekcii. Priznaky sa prejavuja
muskarinovymi a nikotinovymi centralnymi aj periférnymi uc¢inkami (cholinergna kriza). U pacientov
s myastheniou gravis st priznaky predavkovania menej vyrazné a mozu sa prejavit’ len svalovou
slabost’ou.

Liecba: Prioritu maju respiracné funkcie. Muskarinové priznaky sa daju potlacit’ intraven6znym
podanim atropinu v pociatocnej davke 1 az 2 mg, ktora je mozné v pripade potreby opakovat'.
Nikotinové ucinky, vratane svalovej slabosti a paralyzy, sa nedaji ovplyvnit’ atropinom.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

- Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

- Casté: modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

- Menegj Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

- Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
- Velmi zriedkavé: moZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
- Nezname: z dostupnych udajov

- Nezndame (z dostupnych udajov):
- profuzna (nadmerna) sekrécia (slinenie, slzenie, prieduskova sekrécia s kasl'om, potenie),
- midza (z0Zenie zrenic),
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- neostré videnie do dialky,

- zvySena peristaltika az kice v traviacej sustave,
- hnacka,

- davenie,

- kolikovité bolesti,

- polakistria (¢asté nutkanie na mocenie),

- svalové zasklby az tonické kice,

- riziko provokécie astmatického zachvatu,

- hypotenzia (nizky tlak krvi).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ SYNTOSTIGMIN inj

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné poSkodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SYNTOSTIGMIN inj obsahuje

- Jedna 1 ml ampulka obsahuje 0,5 mg lieiva neostigminiummetylsulfat.
- Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (na upravu pH) a voda na injekciu.

Ako vyzera SYNTOSTIGMIN inj a obsah balenia

Velkost balenia:
10 ampuliek po 1 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana jini 2024.
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