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SYNTOSTIGMIN 15 mg tablety (neostigmini bromidum): poddavani u pediatrické populace je nyni
omezeno pouze na pacienty s télesnou hmotnosti nad 40 kg

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Zentiva a.s., ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL), si Vas dovoluji
informovat o dulezité zméné v informacich o l1é¢ivém pripravku (SPC, PIL).

Souhrn

Davky neostigminu pouZivané v IéCbé myastenia gravis v pediatrické populaci se urcuji podle
hmotnosti pacienta, pficemz u déti s hmotnosti < 40 kg byly doposud doporucovany jednotlivé davky
7,5 mg. ProtoZe tablety IéCivého pripravku Syntostigmin 15 mg tablety neobsahuji palici ryhu, neni
mozné rozlomenim tablety spolehlivé dosdhnout pozadované dil¢i davky.

Pouzivani lécivého pripravku Syntostigmin 15 mg tablety je proto nové v pediatrické populaci
omezeno na pacienty s télesnou hmotnosti nad 40 kg, u kterych je moZno uZivat celou 15 mg
tabletu. U pacientl s nizsi hmotnosti je tfeba poufZit jinou 1éCbu.

Dalsi informace

Souhrn udaju o pripravku (SPC) i pfibalova informace (PIL) budou aktualizovany nasledovné:

4.2 Davkovani a zplisob podani
Peroralni podani.

Davkovani
Terapie myasthenie gravis:

Dospéli: 15 mg kazdé 3-4 hodiny, v pripadé potfeby je mozné davku individualné zvy$it, nepfekracovat denni
davku 150 mg.

Pediatricka populace: U déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti nad 40 kg se doporucuje uzivat 15 mg kazdé 4
hodiny.

Terapie hypoaktivity detruzoru neurogenniho i non-neurogenniho puivodu
Dospéli: 15 mg 3—6x denné, vzdy v odstupu alespori 4 hodiny.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji pfed jidlem, béhem jidla nebo i po jidle.



Hlaseni nezadoucich uéinku

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi |éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

HIdseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci
V pfipadé dotazl nebo dalsich informaci pouZijte prosim nasledujici kontakty:

Zentiva a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenskd republika, zastoupena, sanofi-aventis, s.r.o,
Evropska 846/176a, Praha, 109 00, tel.: +420 233 086 111, email: cz-info@sanofi.com, www.sanofi.cz

Se srdec¢nym pozdravem

MUDr. Helena Prisova
Sanofi Country Medical Chair
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