FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Glycopyrronium Martindale

200 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning
glykopyrroniumbromid

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Glycopyrronium Martindale ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Glycopyrronium Martindale
3. Hur du anvander Glycopyrronium Martindale

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Glycopyrronium Martindale ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Glycopyrronium Martindale ar och vad det anvands for

Glycopyrronium Martindale innehaller den aktiva substansen glykopyrroniumbromid, och tillhér en grupp
lakemedel som kallas antikolinergika.

Glycopyrronium Martindale kan anvandas:

® for att skydda mot nagra av de oonskade effekter som kan forekomma vid behandling med
lakemedel som neostigmin eller pyrostigmin, som anvands fér att hava effekterna av vissa typer av
muskelavslappnade lakemedel.

fére en operation for att minska utsdndringen av saliv och och minska syran i magsacken.
® fore eller under en operation for att minska eller férhindra sénkt hjartfrekvens under operationen.

Glycopyrronium som finns i Glycopyrronium Martindale kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Glycopyrronium
Martindale
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Du ska inte fa Glycopyrronium Martindale om du:

ar allergisk mot glykopyrroniumbromid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

har glaukom (6kat tryck i dgat)

har av myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar extrem muskelsvaghet och trétthet

har férstorad prostata

har mag- eller tarmproblem

har oregelbunden hjartrytm (férlangt QT-intervall ) ska kombination av neostigmin och
glykopyrronium undvikas.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med anvandning av Glycopyrronium Martindale.
Tala med lakare om du:

har Downs syndrom

ar 6ver 60 ar

ar ett barn

precis har haft en hjartinfarkt

har ett tillstand som kannetecknas av snabba hjartslag (inklusive dveraktiv skoldkortel, hjartsvikt
eller hjartoperation)

ar gravid eller ammar

har hogt blodtryck, kranskarlssjukdom eller oregelbundna hjartslag

far bedévning som inandas (for att bli sévd fére en operation), det kan férandra den normala
hjartrytmen

har sura uppstétningar (innehallet i magsacken kommer tillbaka upp i matstrupen)

har diarré

har ulcerds kolit (kronisk inflammation i tjocktarmen som kan ge buksmarta, diarré och blédning fran
tarmen)

hog feber (eftersom lakemedlet hammar svettning)

har nedsatt njurfunktion, dd upprepade eller stora doser ska undvikas. Lakaren andrar eventuellt dos
en.

Tala alltid om for lakare eller sjukskdterska om du har nagot av dessa tillstand innan du far detta Iakemedel.

Andra lakemedel och Glycopyrronium Martindale

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ett antal Iakemedel kan paverka effekten vid anvandning av Glycopyrronium Martindale:

lakemedel mot depression, sa kallade tricykliska antidepressiva medel (t.ex. amitriptylin eller
imipramin) och monoaminoxidashammare (MAO-hammare) (t.ex. fenelzin, tranylcypromin)

klozapin (mot schizofreni)

fentiaziner som anvands for att behandla allvarliga psykiska stérningar, illamaende, krakningar eller
yrsel (t.ex. klorpromazin, flufenazin, proklorperazin, trifluoperazin)

antihistaminer som anvands for behandling av allergier (t.ex. prometazin)

nefopam (fér behandling av akut och kronisk smarta)

petidin (fér behandling av mild till svar smarta)

domperidon eller metoklopramid (anvands for behandling av illamaende och krakningar)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 19:09



ketokonazol (fér behandling av svampinfektioner)

amantadin, levodopa (fér behandling av Parkinsons sjukdom)

memantin (for behandling av Alzheimers sjukdom)

parasympatomimetika (Idkemedel som paverkar kemiska substanser i kroppen som ar involverade i
overforing av nervimpulser till en muskel (t.ex. karbakol, neostigmine, fysostigmin)

ritodrin (for att halla for tidigt varkarbete under kontroll)

kortikosteroider som anvands for behandling av olika tillstand som t.ex. astma och
inflammationssjukdomar (t.ex. prednisolon)

digoxin tabletter med langsam uppldsning, disopyramid (for att behandla hjartproblem)

en grupp lakemedel kallade sympatomimetika, kan dka hjartfrekvensen vid samtidig anvandning
(vanligt i produkter vid hosta och forkylning och lakemedel vid viktnedgang).

Glyceryltrinitrat tabletter (mot karlkramp) kan fa svarare att I6sas upp under tungan som de ska, pa grund
av muntorrhet orsakad av glykopyrroniumbromid

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil och anvand inte maskiner eftersom detta lakemedel kan orsaka dimsyn, yrsel och andra effekter
som kan paverka din formaga.

Kor inte bil och anvand inte maskiner forran dessa symtom har férsvunnit.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Glycopyrronium Martindale innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23mg) per 2 ml d.v.s ar nastintill "natriumfritt".

3. Hur du anvander Glycopyrronium Martindale

Glycopyrronium Martindale injiceras i en muskel eller i en ven.
Rekommenderad dos fore operation

Vuxna, ungdomar éver 12 ar och éldre patienter:

Injektion med 200 till 400 mikrogram (0,2 till 0,4 mg) i en ven eller en muskel innan beddvning ges.
Alternativt kan du fa en dos pa 4 till 5 mikrogram per kg kroppsvikt (0,004 till 0,005 mg per kg), upp till en
maxdos pa 400 mikrogram (0,4 mg).

Barn:

Barnet far 4 till 8 mikrogram per kg kropssvikt (0,004 till 0,008 mg per kg) injicerat i en ven eller en muskel
innan bed6vning ges, upp till en maxdos pa 200 mikrogram (0,2 mg).
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Rekommenderad dos under operation

Vuxna, ungdomar éver 12 ar och &ldre patienter:

Rekommenderad engangsdos ar 200 till 400 mikrogram (0,2 till 0,4 mg) i en ven. Alternativt kan du fa en
singeldos pa 4 till 5 mikrogram per kg kroppsvikt (0,004 till 0,005 mg per kg), upp till en maxdos pa 400
mikrogram (0,4 mg).

Injektionen kan behdva upprepas.

Barn:

Rekommenderade engangsdosen ar 200 till 400 mikrogram (0,2 mg) i en ven. Alternativt kan de fa en
injektion av en engangsdos pa 4 till 8 mikrogram per kg kroppsvikt (0,004 till 0,008 mg per kg) i en ven,
upp till en maxdos pa 200 mikrogram (0,2 mg).

Injektionen kan behdva upprepas.

Om du har fatt for stor mangd Glycopyrronium Martindale

Det ar inte sannolikt eftersom ldkemedlet ges av sjukvardspersonal. Om du missténker att du har fatt for
mycket, tala omedelbart om det for lakaren eller sjukskéterska. Om du har ytterligare frdgor om detta
lakemedel, kontakta lakare eller sjukskéterska.

Rekommenderad dos for att ta bort effekten av muskelavslappnande lakemedel:

Vuxna, ungdomar éver 12 ar och &ldre patienter:

Rekommenderad dos dos ar 200 mikrogram (0,2 mg) per 1000 mikrogram (1 mg) neostigmin eller
motsvarande dos av pyridostigmin i en ven. Alternativt kan du fa en dos pa 10 till 15 mikrogram per kg
kroppsvikt (0,01 till 0,015 mg per kg) i en ven med 50 mikrogram per kg (0,05 mg per kg) av neostigmin
eller motsvarande dos av pyridostigmin.

Glycopyrronium Martindale kan ges samtidigt och frdn samma spruta som neostigmin eller pyridostigmin.

Nedsatt njurfunktion:
Om du har nedsatt njurfunktion avgér lakaren vilken dos som ar lamplig.

Anvandning fér barn och ungdomar

Barn:

Rekommenderad dos ar 10 mikrogram per kg kroppsvikt (0,1 mg per kg) i en ven med 50 mikrogram per kg
(0,05 mg per kg) av neostigmin eller motsvarande dos av pyridostigmin. Glycopyrronium Martindale kan
ges samtidigt och fran samma spruta som neostigmin eller pyridostigmin.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskdterska om du drabbas av nagot av féljande symptom, du kan
behdva akut behandling:

Svullnad i ansiktet, pa lapparna eller halsen som gor det svart att svélja eller andas, kldda och utslag kan
vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion eller angioédem (har rapporterats; forekommer hos ett okant
antal anvandare)
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Tala om for lakare eller sjukskdterska om du marker nagot av féljande symtom:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

langsam hjartfrekvens

forvirring kan uppsta hos aldre
behov av att kissa oftare an vanligt
illamaende

krakningar

yrsel

rodnad och torr hud

forstorad pupill och svart att fokusera
obehag vid skarpt ljus

férstoppning

minskad svettning

minskad mangd sekret fran lungorna.

Mycket vanlig biverkning (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):
® muntorrhet.
Vanliga (kan férekomma hos upp till en 1 av 10 personer)

® dasighet

® synstérningar

® forandrad hjartfrekvens (snabba/oregelbundna hjartslag)

® tréangande behov av att tdmma bldsan, men oférmaga att klara av det.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

® forhojt tryck i 6gat (glaukom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Glycopyrronium Martindale ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg. dat. Utgdngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Nar férpackningen ar 6ppnad ska lakemedlet anvéandas omedelbart och eventuellt kvarvarande innehall ska
kasseras.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 19:09


http://www.lakemedelsverket.se/

Ska inte anvandas om partiklar finns i I16sningen. Anvand inte Idakemedlet om du marker att ampullen ar
skadad eller om innehallet &r missfargat.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar glykopyrroniumbromid.

1 ampull med 1 ml innehaller 200 mikrogram glykopyrroniumbromid.

1 ampull med 3 ml innehaller 600 mikrogram glykopyrroniumbromid.

Ovriga innehallsdmnen &r natriumklorid, saltsyra (fér justering av pH) och vatten for injektionsvéatskor.
Glycopyrronium Martindale ar en klar, farglds injektionsvatska 16sning.

Finns tillgangligt i glasampuller med 1 ml eller 3 ml I6sning i férpackningar om 10.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glycopyrronium Martindale ar en klar, farglds injektionsvatska 16sning.
Finns tillgangligt i glasampuller med 1 ml eller 3 ml I6sning i férpackningar om 10.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Ethypharm

194 Bureaux de la Colline

Batiment D

92213 Saint-Cloud Cedex

Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare fér innehavaren av
godkadnnandet for forsaljning:

Unimedic Pharma AB
Stockholm, Sverige

Tillverkare

Macarthy’s Laboratories Ltd.

T/A Martindale Pharma

Bampton Road, Harold Hill, Romford, Essex, RM3 8UG, Storbritannien

ETHYPHARM,
Chemin de la Poudriere, GRAND QUEVILLY,
76120, Frankrike

ETHYPHARM,
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Zone Industrielle de Saint-Arnoult,
CHATEAUNEUF EN THYMERAIS,
28170, Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2021-01-14
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