Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ubretid, 5 mg, tabletki
Distigmini bromidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ubretid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

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

Ubretid jest inhibitorem acetylocholinesterazy (enzymu znajdujacego si¢ w zakonczeniach

nerwowych) i stosuje si¢ go w leczeniu:

- zaburzen oprozniania pgcherza moczowego ze zwiotczeniem mig$nia pgcherza w przebiegu
choréb uktadu nerwowego (neurogenne zaburzenia oproézniania pgcherza moczowego
z hipotonig mig$nia wypieracza moczu, w ramach leczenia kompleksowego);

- zaparcia z powodu zwiotczenia mig$nidOwki jelit (zaparcia atoniczne);

- wspomagajacym chorobliwego ostabienia sity migsniowej lub zwigkszonej nuzliwosci migsni
(miastenia) (Myasthenia gravis).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ubretid

Kiedy nie stosowa¢ leku Ubretid:

- jesli pacjent ma uczulenie na bromek distygminy lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapit cigzki wstrzas pooperacyjny;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ krazenia;

- jesli u pacjenta wystgpuje dusznos¢ spowodowana skurczem drog oddechowych (astma
oskrzelowa);

- w przypadku cigzkich stanow skurczowych lub mechanicznej niedroznosci jelit;

- w przypadku mechanicznej niedrozno$ci drég moczowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ubretid nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznosc¢ stosujgc lek Ubretid u pacjentow z:

- zaburzeniami czynno$ci serca (zaburzenia rytmu serca, bradykardia, niedokrwienie mig$nia
sercowego);

- niskim ci$nieniem tetniczym;
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- chorobg wrzodowg;

- padaczka (epilepsja);

- nadczynnoscig tarczycy;

- parkinsonizmenm,;

- niedawno przebyta operacja jelit i p¢cherza moczowego.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku Ubretid u dzieci i mtodziezy.

Lek Ubretid a inne leki

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

Szczegotowe dane umieszczone sa na koncu ulotki w informacjach dla personelu medycznego.

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

Brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania leku Ubretid u kobiet w okresie cigzy.
Lek Ubretid nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Nie jest pewne, czy Ubretid przenika do mleka kobiecego. Dlatego leku Ubretid nie nalezy stosowaé
w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Uwaga: lek moze obniza¢ sprawno$¢ psychomotoryczng i zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdow.

Lek Ubretid moze w niektorych przypadkach zmniejsza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn ze wzglgdu na zaburzenia widzenia spowodowane zwe¢zeniem zrenicy
i ostabieniem ostro$ci wzroku przy zmianie odlegtosci obserwowanych przedmiotow.

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

3. Jak stosowaé lek Ubretid

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podczas stosowania leku Ubretid nalezy uwzgledni¢ op6zniony poczatek i dlugotrwaty okres dziatania
tego leku, a takze indywidualng reakcje pacjenta na jego zastosowanie. Dawkowanie nalezy ustala¢
indywidualnie. Zalezy ono od ogolnego stanu pacjenta, zwlaszcza od wyjsciowego stanu
autonomicznego uktadu nerwowego.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka leku wynosi:

Poczatkowo podaje si¢ po 1 tabletce rano na czczo, pét godziny przed $niadaniem, az do wystgpienia
dziatania terapeutycznego. Zazwyczaj po pierwszym tygodniu leczenia przechodzi si¢ na stosowanie
leku co dwa lub trzy dni (po 1 do 2 tabletek), w przypadku gdy przewiduje si¢ leczenie
podtrzymujace.

Dawka nie moze przekraczac 2 tabletek na dobg.
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Dawkowanie w zalezno$ci od wskazan do stosowania:

Zaburzenia oprozniania pecherza moczowego ze zwiotczeniem migsnia pecherza w przebiegu chorob
uktadu nerwowego

Zaleca si¢, aby w pierwszych dniach leczenia, az do wystgpienia poprawy, stosowac codziennie po

1 tabletce leku Ubretid rano na czczo, pot godziny przed $niadaniem. Do podtrzymania dziatania
leczniczego wystarczy na ogot podawanie 1 do 2 tabletek co dwa lub trzy dni.

Zaparcia z powodu zwiotczenia miesniowki jelit

Poczatkowo podaje si¢ po 7> tabletki na dobe pot godziny przed $niadaniem, ze zwickszaniem tej
dawki co trzeci dzien o ' tabletki do maksymalnie 2 tabletek na dobe. Leczenie prowadzi si¢ do
uzyskania powrotu prawidtowej czynnosci jelit, ktora powinna wystapi¢ w ciggu maksymalnie 14 dni.
Lek podaje si¢ wytacznie w przypadku bezwzglednych wskazan do jego stosowania, pod obserwacja,
ze wzgledu na znaczne ryzyko przedawkowania lub kumulacji.

Chorobliwe ostabienie sity miesniowej lub zwigkszona nuzliwos¢ miegsni

W pierwszym tygodniu stosuje si¢ po 1 tabletce na dobg rano na czczo, p6t godziny przed $niadaniem.
W drugim tygodniu dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 1'% tabletki, a w trzecim tygodniu do

2 tabletek na dobe.

Dawkowanie w przypadku szczegdlnych grup pacjentéw:

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby
Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow z niewydolno$cia watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie jest mozliwe przedstawienie zalecen dotyczacych
dawkowania u pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéow w podesztym wieku (powyzej 65 lat) konieczne jest zmniejszenie dawki.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku Ubretid u dzieci i mlodziezy.

Sposdb podawania

Dawke dobowa nalezy przyjac¢ doustnie, jednorazowo, na czczo, pot godziny przed $niadaniem,
popijajac niewielkg iloscia ptynu.

W przypadku, gdy ze wzgledu na wezesniejsze lub rownoczesne spozycie pokarmow znaczna cze$¢
podanego leku Ubretid nie wchtonie si¢ do organizmu i nie wywrze dzialania, bezwzglednie
zabronione jest wyrownawcze przyjecie leku w ciggu kilku nastgpnych godzin, gdyz wigze si¢ to

z ryzykiem niekontrolowanej kumulacji leku w organizmie.

Okres leczenia zalezy od przebiegu choroby i jest ustalany przez lekarza.
Lek Ubretid zasadniczo nadaje si¢ do dlugotrwalego stosowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ubretid

Przedawkowanie leku Ubretid moze prowadzi¢ do wystapienia ,,przetomu cholinergicznego”, ktory
charakteryzuje si¢ przede wszystkim wyraznym ostabieniem mi¢$niowym (lub zwigkszeniem
ostabienia migsniowego u chorych na miasteni¢). Jezeli sytuacja ta nie zostanie rozpoznana, moze
dojs¢ do zagrazajacego zyciu porazenia mig¢sniowki uktadu oddechowego. Innymi mozliwymi
objawami przedawkowania sg: obnizenie ci$nienia t¢tniczego, ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy
oddech i zwigkszone wydzielanie wydzieliny oskrzelowej potgczone ze skurczem oskrzeli, zwolnienie
rytmu serca i paradoksalnie przyspieszenie rytmu serca, nadmierne pocenie si¢, tzawienie, zwezenie
zrenic, oczoplas, zwigkszona perystaltyka, mimowolne wyprdoznienie i oddawanie moczu lub
zwigkszone parcie na mocz, skurcze migsni, ataksja, drgawki, Spigczka, niewyrazna mowa, niepokoj,
pobudzenie i Iek.
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W przypadku przedawkowania (przekroczenia zalecanych dawek) nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub
uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominig¢cie zastosowania leku Ubretid
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane sg czesto pierwszym objawem przedawkowania.

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowa¢é
sie z lekarzem —pacjent moze wymagac pilnej pomocy lekarskiej:

Obrzek twarzy, gardla, jezyka, trudnosci w oddychaniu, wysypka skorna, nagle ostabienie i zanik
tetna, utrata przytomnosci, uczucie paniki. Moga to by¢ objawy silnej i gwattownej reakcji alergicznej,
ktora wystepuje bardzo rzadko (moze wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow).

Zgtaszano takze nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystgpic czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)
e spowolnienie rytmu serca
e biegunka, nudno$ci, wymioty
e nadmierna potliwos¢

Czesto (mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)
e zwezone (zmniejszone) zrenice, nadmierne tzawienie
o zwigkszone wydzielanie $liny

Niezbyt czgsto (mogg wystgpic nie czesciej niz u I na 100 leczonych pacjentow)
e obnizenie ci$nienia t¢tniczego
e nadmierna czynnos¢ jelit, bol brzucha
e nadmierna produkcja §luzu w oskrzelach
e zaburzenia akomodacji (problemy z ostroscig widzenia obiektow znajdujacych si¢ w réznych
odleglosciach), niewyrazne widzenie
e nietrzymanie moczu

Rzadko (mogq wystgpic¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow)
e czestoskurcz komorowy
e duszno$¢ z powodu skurczow drog oddechowych z nadmierng produkcjg §luzu, utrudnienie
polykania
e drzenie mi¢$ni, kurcze migsni, ostabienie migs$ni, w krancowych przypadkach porazenie
migsni w wyniku blokady nerwowo-mig$niowej, ktore nalezy zrdznicowaé diagnostycznie z
objawami chorobliwego ostabienia sity migsniowej lub zwigkszonej nuzliwosci migéni

(miastenii)
e zawroty glowy, senno$¢, bol glowy, zaburzenia mowy
e wysypka

e zaburzenia miesigczkowania

Bardzo rzadko (mogqg wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow)
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e migotanie przedsionkdéw, dtawica piersiowa, zatrzymanie akcji serca

e trudnosci w oddychaniu u pacjentow z postepujaca dystrofig migsniowa (postepujacym
zanikiem mig$ni)

e uogodlniony napad toniczno-kloniczny i porazenie (ruchy migsni po obu stronach ciata, w tym
drgawki)

e niepokdj, depresja, rozdraznienie, omamy, niepokoj ruchowy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

PL-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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ubretid

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrze po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ubretid

- Substancjg czynng leku jest distygminy bromek. 1 tabletka zawiera 5 mg distygminy bromku.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, talk, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana,
laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Ubretid i co zawiera opakowanie

Biate, okragle, obustronnie ptaskie tabletki ze §cigtymi krawedziami i rowkami po jednej stronie,
umozliwiajgcymi podziat tabletki na 4 cze¢$ci, oraz oznakowaniem ,,UB 5,0” po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Wielkosci opakowan: 20 lub 50 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH
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Ziegelhof 24
17489 Greifswald
Niemcy

Wytworca

Takeda Austria GmbH
St. Peter Strasse 25
A-4020 Linz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do:
Komtur Polska Sp. z o.0.
phv@komtur.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 2 Ulotki dla pacjenta.

Leku Ubretid nie nalezy tgczy¢ z depolaryzujacymi substancjami zwiotczajacymi mig¢snie, poniewaz
wigze si¢ to ze wzajemnym wzmocnieniem dzialania stosowanych lekow (oddziatywania
synergistyczne). Lek nadaje si¢ wytacznie do znoszenia dziatania niedepolaryzujacych substancji
zwiotczajacych migsnie, przy czym w przypadku przedawkowania pochodnych kurary nie nalezy
znacznie przekraczac¢ zalecanego dawkowania.

W przypadku rownoczesnego podawania leku Ubretid z siarczanem atropiny (w celu zmniejszenia
muskarynowych dziatan niepozadanych) nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz atropina moze
zamaskowac¢ wystepowanie poczatkowych objawow przedawkowania.

Interakcje z innymi lekami

Leki cholinolityczne, takie jak atropina i leki o dziataniu podobnym do atropiny, oraz niektore leki
psychotropowe, takie jak trojpierscieniowe i czteropier§cieniowe leki przeciwdepresyjne,
neuroleptyki, lit i leki przeciwhistaminowe, antagonizujg dziatania muskarynowe leku Ubretid,

w wickszo$ci nie wywierajac wplywu na jego dziatania nikotynowe.

Lek Ubretid moze wydtuza¢ dzialanie, szczegdlnie w poczatkowe;j fazie, depolaryzujacych lekow
zwiotczajgcych migsénie (np. suksametonium lub dekametonium), w zwiazku z czym nie nalezy go
faczy¢ z tymi lekami.

Lek Ubretid antagonizuje dziatanie lekow zwiotczajacych migsnie z grupy pochodnych kurary (nalezy
go odstawi¢ przed operacjami chirurgicznymi).

Dziatanie distygminy i substancji o dziataniu cholinergicznym jest wzajemnie wzmacniane, jesli leki
przyjmowane sg jednocze$nie. Rdbwnoczesne stosowanie leku Ubretid z dipirydamolem powoduje
ostabienie dziatania leczniczego leku Ubretid. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy jednoczesnym
stosowaniu oraz dostosowa¢ dawkowanie, jesli jest taka koniecznosc.

Leki antyarytmiczne, takie jak chinidyna, prokainamid, propafenon lub leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, ze wzgledu na ich wlasciwosci cholinolityczne, ostabiajg dzialanie leku Ubretid.

Leki o miejscowym dziataniu znieczulajgcym, takie jak prokaina, chinina, chinidyna, chlorochina i lit

stabilizujg motoryczng ptytke koncows, a tym samym antagonizuja dziatanie distygminy i moga
powodowac pogorszenie stanu w miastenii.
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Glikokortykosteroidy mogg ostabia¢ dziatanie leku Ubretid. Zwtaszcza u pacjentdéw z miastenig moze
si¢ to wigzac z konieczno$cig zwigkszenia dawkowania leku Ubretid, co jednak zwigksza
rownoczesnie ryzyko wystapienia przetomu cholinergicznego.

Poniewaz leki cholinergiczne nasilajg dziatanie inhibitorow esterazy, zawartych m.in. w wielu
srodkach owadobojczych, w przypadku pacjentdw narazonych na kontakt z tego typu substancjami
nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia tego typu interakcji.

Réwnoczesne stosowanie leku Ubretid 1 innych bezposrednich lub posrednich
parasympatykomimetykéw moze spowodowaé wystapienie przelomu cholinergicznego u pacjentow
Z miastenig.

U pacjentow leczonych wcze$niej lekami beta-adrenolitycznymi mozliwe sg przypadki dtugotrwatle;
bradykardii i znacznego niedoci$nienia t¢tniczego.

Spowalniajace serce dzialanie beta-adrenolitykdéw i acetylocholino-podobne dziatanie lekow
antycholinesterazowych moze by¢ addytywne.

Szereg antybiotykdéw z grupy aminoglikozydow (przede wszystkim streptomycyna, neomycyna,
kanamycyna) moze powodowaé zaburzenia przenoszenia impulséw nerwowo-migsniowych u chorych
na miasteni¢ i zmniejszy¢ wptyw acetylocholiny na miesnie i nerwy. W zalezno$ci od odpowiedzi
pacjenta konieczne moze by¢ dostosowanie dawki distygminy.

Postepowanie przy przedawkowaniu

Postepowanie przy przedawkowaniu polega na natychmiastowym odstawieniu leku Ubretid

i powolnym podawaniu dozylnym atropiny (w dawce od 1 mg do 2 mg siarczanu atropiny dozylnie
lub domigsniowo). Zaleznie od czg¢stosci tetna, dawke t¢ mozna w razie potrzeby powtarzac

w odstepach 2—4 godzin, az do pojawienia si¢ objawow tagodnego atropizmu (sucho$¢ w jamie ustnej,
rozszerzenie zrenic).

Konieczna jest diagnostyka réznicowa przetomu cholinergicznego z bardzo podobnym pod wzgledem
objawow przetomem miastenicznym. Ten ostatni wymaga natychmiastowego podania lub zwigkszenia
dawek leku Ubretid.

Wystepowaniu objawow muskarynowych (nudnosci, zwigkszenie wydzielania $liny, wymioty,
biegunka, skurcze uktadu pokarmowego, zwigkszenie parcia na mocz, tzawienie, zwezenie Zrenic,
nadmierna produkcja wydzieliny oskrzelowej, skurcze oskrzeli, zwigkszone wydzielanie potu,
znaczna bradykardia i obnizenie ci$nienia tgtniczego) mozna zapobiec poprzez rGwnoczesne
stosowanie atropiny lub substancji o podobnym do niej dziataniu.

Wystepowaniu objawow nikotynowych (objawow migsniowych, takich jak drzenia mi¢$niowe, kurcze
migsniowe lub uczucie ostabienia, w krancowych przypadkach stany porazenia mi¢§niowego) nie
mozna zapobiec poprzez rownoczesne stosowanie atropiny lub substancji o podobnym do niej
dziataniu.
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