Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rybrila 160 mikrogrammaa/ml oraaliliuos
glykopyrronium

Tama pakkausseloste sisaltai tirke i tietoa. Lue se huolella, ennen kuin annat ladke tti
lapsellesi.

- Sailytd tama seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla kysyttavaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tami Eike on miiritty vain lapsellesi. Ali anna siti muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin lapsellasi.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Katso kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Rybrila on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin annat Rybrila-valmistetta
Miten Rybrila-valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rybrila-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Rybrila on ja mihin sité kiyte tiiin

Rybrilan vaikuttava aine on glykopyrronium, ja se kuuluu lddkeryhmédn, josta kidytetdan nimitysti
synteettiset antikolinergit, kvaternaariset ammoniumyhdisteet.

Rybrilaa kiytetdén liiallisen syljenerityksen (sialorrean) hoitoon vahintdén 3-vuotiaille lapsille ja
nuorille. Sialorrea (kuolaaminen tai liiallinen syljen eritys) on monien lihas- tai hermostosairauksien
yleinen oire. Sithen on pédéasiassa syyné kasvojen lihasten heikko hallinta. Akuuttiin sialorreaan voi
liittyd tulehdus tai hampaiden tai suun infektioita. Rybrila vaikuttaa sylkirauhasiin syljen tuotannon
vahentdmiseksi.

Glykopyrronium, jota Rybrila sisdltid, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tassd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin annat Rybrila-valmis te tta

Ali anna Rybrilaa, jos lapseesi pitee jokin seuraavista:

- hén on allerginen (yliherkkd) glykopyrroniumille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- hénelld on glaukooma (silmén lisdéntynyt paine)

- hénelld on myastenia gravis, joka johtaa lihasten heikkouteen ja vdsymiseen

- hénelld on vatsan tukos (mahaportin ahtauma) tai suolitukos, joka aiheuttaa oksentelua,
vatsakipua ja turvotusta (paralyyttinen ileus)

- hén ei kykene tyhjentdméén virtsarakkoa kokonaan (virtsaumpi)

- hénelld on krooninen loppuvaiheen munuaissairaus, ja hin tarvitsee dialyysia

- hén ottaa kaliumkloridia sisiltdvid kiinteitd annosvalmisteita

- hén ottaa antikolinergisia lddkkeita



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin annat Rybrilaa, jos lapsella

- on gastrinen refluksi (sairaus, jossa vatsan nesteméinen sisiltd palaa ruokatorveen)

- on ulseratiivine n koliitti (paksusuolen (koolonin) krooninen tulehdus, joka voi aiheuttaa
vatsakipuja, ripulia ja perdsuolen verenvuotoa)

- on juuri ollut sydankohtaus taihénelld on sydénsairaus, rytmihéiriéiti tai korkea
verenpaine, silli timai lddke voi muuttaa normaalia syketiheyttd

- on sairaus, johon kuuluu tavallista suurempi syketiheys (tdhén voivat olla syyné esimerkiksi
yliaktiivine n kilpirauhane n, sydéimen vajaatoiminta tai s ydéinle ikkaus)

- on tiedossa leikkaus (my6s hammasladkarilld), jonka aikana hinet nukutetaan
inhalaatioanestesialla. Niitd ohjeita tulee noudattaa, koska tdma lddke voi aiheuttaa muutoksia
lapsen normaalissa syddmen sykkeessi

- on ripuli, ja erityisesti, jos hinelle on tehty ohut- tai paksusuoliavanne

- on korkea limpétila (kuume) tai ympéariston lAmpétila on korkea, silld tdma ladke vahentdd
hien mdaraa, jolloin keholla on vaikeuksia jaahtya

- on munuaiss airaus, silld timin lidkkeen annosta saatetaan joutua vihentimaéin

- on heikentynyt veri-aivoeste

- on joidenkin sokerien intoleranssi, jonka laékéri on todennut, silld tdmé ladke sisdltda
sorbitolia

Keskeytd hoito ja kddnny lddkdrin puoleen, jos lapsella on jokin seuraavista:
- hén vaikuttaa huonovointiselta ja hdnelld on hyvin nopea tai hidas syke
- ummetus

- keuhkokuume

- kéayttdytymisen muutoksia

Laakari paattia, tuleeko hoitoa jatkaa ja tuleeko annosta vahentdd, kun ndmé tekijat on arvioitu.
Jos et ole varma, koskeeko jokin edellisistd tekijoistd lastasi, keskustele asiasta lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Rybrilan antoa.

Rybrila viahentda syljeneritystd, mikd voi lisitd hammassairauksien vaaraa, joten hampaat tulee harjata
péivittidin ja tarkistuttaa sdannollisesti.

Alle 3-vuotiaat lapset
Téati ladkettd ei suositella alle 3-vuotiaille lapsille. Kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen ennen timén lidkkeen ottamista tai jos tima lidke on méaritty alle 3-vuotiaalle lapselle.

Muut lééike valmis teet ja Rybrila
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, mikéli lapsesi ottaa, on hiljattain ottanut tai saattaa ottaa
muita ladkkeitd. Tama koskee myos ilman reseptid ostettuja ladkkeita.

- Jos ladkari midrad antamaan timén ladkkeen lisdksi yhtd tai useampaa samankaltais ta
ladke tti, kuten oksibutyniinia, lapsen pitdd ehké ottaa titd ladkettd tavallista pienempi annos.
Tama johtuu muiden haittavaikutusten kasvaneesta riskisti, kun glykopyrronium ja
samankaltais et lilikkeet otetaan samanaikaisesti. Haittavaikutuksia ovat esimerkiksi suun
kuivuus, virtsaumpi ja ummetus.

Kerro léddkirille, jos lapsesi ottaa tai on hiljattain ottanut seuraavia:

- Mielialalddkkeité, kuten amitriptyliini, klomipramiini, lofepramiini tai imipraamiini (jotka
tunnetaan trisyklisind masennusldidkkeind) tai monoamiinioksidaasin estijii (M A O-estiijii),
kuten feneltsiini, moklobemidi, rasagiliini, selegilini tai tranylsipromiini

- Fentiatsiineja, kuten klorpromatsiini, flufenatsiini, proklooriperatsiini tai trifluoperatsiini, joita
kéytetddn hoidettaessa miele nterveysongelmia tai pahoinvointia, oksentelua tai huimausta

- Antihis tamiine ja, kuten prometatsiini, joita kiytetddn hoidettaessa allergioita



- Paras ympatomime e ttisié ladkkeita, kuten karbakoli, neostigmiini tai fysostigmiini, jotka
vaikuttavat hermoston impulssien siirtymiseen lihaksiin

- Kortikosteroideja, kuten prednisoloni, jota kdytetdin useiden sairauksien hoidossa, mukaan
lukien astma ja tule hdus

- Sis déinhe ngitettyji nukutus aineita, jotka annetaan ennen leikkausta (myos hammaslaékéarilld)

- Klots apiinia tai haloperidolia, joita kdytetdan hoidettaessa skitsofrre niaa

- Nefopaamia, jota kiytetddn hoidettaessa akuuttia ja kroonista kipua

- Domperidonea tai me toklopramidia, joita kiytetdan hoidettaessa pahoinvointia ja oksentelua

- Amantadiinia tai levodopaa, joita kdytetdin hoidettacssa Parkinsonin tautia

- M e mantiinia, jota kdytetdin hoidettacssa Alzheimerin tautia

- Hitaasti liukenevia digoksiinitabletteja, disopyramidia tai atenololia, joita kiytetdin
hoidettaessa syddnongelmia

- Metformiinia, jota kiytetddn hoidettaessa tyypin 2 diabetesta

- Glyseryylitrinitraattitabletteja, joita kdytetdin hoidettaessa anginaa. Nami eivit vilttdmétta
liukene kielen alla niin hyvin kuin tavallisesti, silld tima lddke voi aiheuttaa suun kuivumista

- Topiramaattia tai ts onis amidia, joita kiytetddn e pile psian hoidossa ja estimiin migre e nié

- Kaliumkloridia sisiltivit kiinte4it suun kautta nautittavat annosvalmisteet (katso kohta 2 ”Ali
anna Rybrilaa, jos lapseesi pitee jokin seuraavista”)

- Antikolinergiset liisikkeet. (Katso kohta 2, ”Ali anna Rybrilaa, jos lapseesi pétee jokin
seuraavista”)

Rybrilan pitkdn aikavilin kdyton tehokkuutta ja turvallisuutta suositellun 24 kéyttoviikon jilkeen ei
ole tutkittu. Jatkuvasta kaytostd tulisi keskustella lapsen ldékérin kanssa 3 kuukauden vilein, jotta
voidaan varmistaa, ettd Rybrila sopii yha lapselle.

Rybrila ruuan ja juoman kanssa

Rybrilan teho voi heikentyd runsaasti rasvaa sisiltdvien ruokien kanssa nautittuna. Tasté syysti ladke
tulee antaa véhintdén tunti ennen ateriaa tai kaksi tuntia aterian jalkeen. Kddnny lapsen lidkarin
puoleen, mikili annos tulee antaa aterian aikana.

Raskaus jaimetys

Glykopyrroniumia eisuositella kdytettivaksi raskauden tai imetyksen aikana. Jos olet raskaana tai
imetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy ladkariltdsi neuvoa ennen tdman
ladkkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Rybrila voi aiheuttaa potilaalle uneliaisuutta tai nion sume nemista, miki voi vaikuttaa ajokykyyn
tai koneiden turvalliseen kiyttdon. Al aja tai kiyti koneita ennen kuin nimi vaikutukset ovat
kokonaan hédvinneet. Jos et ole varma, kysy neuvoa ladkariltisi.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rybrila sisiltia E420 (sorbitolia), E217 jaE219

- Tama ladke sisdltdd 250 mg sorbitolia (E420) millilitraa kohden. Sorbitoli on fruktoosin Idhde.
Jos ladkari on méarittédnyt, ettd lapsellasi on joide nkin sokerien intoleranssi, tai mikali
lapsellasi on diagnosoitu periytyvi fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen geneettinen
sairaus, jossa henkilo ei kykene pilkkomaan fruktoosia, kdanny ladkarin puoleen ennen timén
ladkkeen antamista.

- Tamai ladke sisdltdd natrium propyyliparahydroksibentsoaattia (E217) ja
natriumme tyyliparahydroksibe nts oaattia (E219). Ne voivat aiheuttaa allergisia re aktioita
(mahdollisesti viivistyneitd) ja poikkeuksellisesti bronkospasmeja (keuhkoputkien
supistumista).



- Tama ladketuote sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) enimméisannosta kohden eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3.  Miten Rybrila-valmistetta kiytetiéin

Anna titd [ddkettd juuri siten kuin 1ddkéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Olemassa on muitakin glykopyrroniumia siséltdvid oraaliliuoksia, mutta niistd kullakin voi olla eri
annostelutapa. Lue huolellisesti timén lidkevalmisteen kayttod koskevat tiedot ja tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Kaytd ainoastaan timén tuotteen pakkauksessa olevaa
oraaliruiskua.

Kaéytto vihintiin 3-vuotiaille lapsille ja nuorille

Anna ldédkarisi madrddma annos lapselle kolme kertaa pdivissi joka pdivd tunti ennen ateriaa tai
kaksi tuntia aterian jilkeen.

Alkuannos lasketaan lapsen painon mukaan, ja lddkari paéttad sen alla olevan taulukon avulla. Annos
riippuu sekd Rybrilan vaikutuksesta ettd potilaalle mahdollisesti koituneista haittavaikutuksista.
Kohdassa 4 on Rybrilan kéyttoon littyvdt mahdolliset haittavaikutukset. Niistd tulee keskustella
lapsen ladkarin kanssa, samoin kuin annoksen suurentamisesta ja pienentdmisestd. Kdanny ladkarin
puoleen aina, kun sinulla on huolenaiheita. Lasta tulee tarkkailla sdannoéllisesti sen tarkistamiseksi, ettd
Rybrila on edelleen oikea hoito.

Paino | Annostaso | Annostaso | Annostaso | Annostaso | Annostaso
1 2 3 4 5
(kg) | (mD) (ml) (ml) (ml) (ml)
13-17 | 1,5 3 4.5 6 7,5
18-22 | 2 4 6 8 10
23-27 | 25 5 7,5 10 12,5
28-32 | 3 6 9 12 15
33-37 | 35 7 10,5 14 15
38-42 | 4 8 12 15 15
43-47 | 4,5 9 13,5 15 15
>48 5 10 15 15 15
Antoreitti ja antotapa

Vain suun kautta ja nendmaha- tai PEG-letkulla kéytettdvaksi.

Tuotteen mukana toimitetaan 15 mln asteikolla varustettu oraaliruisku ja pulloon painettava sovitin
(Press-In Bottle Adapter, PIBA).

1. Avaa pullo ja laita PIBA paikoilleen ensimméiselli kéyttokerralla (katso kuvat A—B). Huom.:
apteekkihenkilokunta on jo saattanut tehdd tdmdn.

2. Laita ruisku PIBAanja veda ruiskuun riittivd méard nestettéd ylosalaisin olevasta pullosta (katsokuvat
C-D). Huom.: tarkista, ettd taso on oikein. Suurimman annostason enimméiisannos on 15 ml

3. Poista tiytetty ruisku pystyasennossa olevasta pullosta (katso kuva E).
4. Tyhjennd ruisku lapsen suuhun.

5. Laita pullon korkki takaisin paikoilleen; PIBA pysyy paikoillaan.



6. Huuhtele ruisku Iimpimélld vedelld ja anna sen kuivua kayton jalkeen.
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Jos lapsellesi annetaan lddke syottoletkun vilitykselld, huuhdo putki 20 mllla vettd Iidkkeen
annostelun jilkeen.

Jos olet antanut Rybrilaa liikaa

Jos lapsesi on saanut lian suuren annoksen lddkettd, ota vélittomésti yhteyttd hantd hoitavaan
ladkariin, sairaalaan tai myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskinarviointia ja neuvontaa varten. Jos annat lapselle tita ladke ttd enemmiin kuin on méiritty,
silld on tode nnéik6isemmin haittavaikutuksia. Jos mahdollista, ndyté pullo ja timi pakkausseloste
terveydenhuollon ammattilaiselle.

Jos unohdat antaa Rybrilaa

- Jos unohdat antaa annoksen, anna se mahdollisimman pian. Anna sitten seuraava annos oikeaan
aikaan ladkérisi antamien ohjeiden mukaan. Jos on jo seuraavan annoksen aika, 414 anna
unohtunutta annosta: anna vain seuraava annos normaalisti.

- Ali anna kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysyttdvaa timén lidkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos joitakin seuraavista vakavista haittavaikutuksista imenee, keskeyti ldfikkeen anto ja kddnny
lidkirin puoleen vilitto mésti:

- Vakava allerginen reaktio (kielen, huulten, kasvojen tai kurkun turpoaminen) — tuntematon
- Ummetus (vaikeuksia ulostamisessa) —hyvin yleinen

- Virtsaumpi (kykenemétdn tyhjentimian virtsarakon kokonaan) — yleinen

- Keuhkokuume (vakava keuhkokudoksen tulehdus) — yleinen

- Allerginen reaktio (nokkosihottuma; hengitys- tai nielemisvaikeus, kutina) —harvinainen

- Kuume (pyreksia) — yleinen

- Kayttaytymisen muutokset, kuten mielialan vaihtelut, drtyisyys — hyvin yleinen

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1:11d 10:sté)
- Suun kuivuminen



- Ripuli

- Pahoinvointi (oksentelu)

- Punoitus

- Nenén tukkoisuus

- Eritteiden vdhentyminen rintakehéssé
- Eritteiden vahentyminen hengitysteissi

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd 1:1d 10:std)

- Ylempien hengitysteiden infektio (rintakehin infektio)
- Virtsatieinfektio

- Uneliaisuus

- Levottomuus

- Thottuma

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd 1:11d 100:sta)

- Allergia

- Paansarky

- Silmén tahdosta riippumaton like (nystagmus)

- Pahanhajuinen hengitys (halitoosi)

- Ihottuma (nokkosihottuma)

- Nendverenvuodot (epistaksis)

- Kurkun sieni-infektio (sammas) (esofageaalinen kandidiaasi)

- Silmén pupillin laajentuminen (mydriaasi)

- Kuivuminen

- Jano

- Pakottava virtsaamisen tarve

- Unettomuus (univaikeudet)

- Ruoansulatuskanavan poikkeavat supistukset, kun ruokaa nielldéin (gastrointestinaalisen
likkuvuuden hairid)

- Suoliston lihasten ja hermojen hiirio, joka johtaa tukkeumaan tai tukokseen (tukkeumaa
muistuttava tila)

Tuntemattomat haittavaikutukset (yleisyyttd ei voida arvioida saatavilla olevista tiedoista)
- Huonovointisuus

- Sulkukulmaglaukooma (silmén lisdéntynyt paine)

- Valonarkuus

- Silmien kuivuus

- Angioedeema

- Syddmen sykkeen hidastuminen (ohimenevé bradykardia)

- Nenén sivuontelotulehdus  (sinuiitti)

- Thon kuivuus

- Hikoilun vihentyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tima koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rybrila-valmis te e n siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Eiketti kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen: timi
nédhddan EXP-kirjoituksen jélkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd
paivid.

Tata ladkettd tulee sdilyttdd alle 25 °C:ssa alkuperdisessd pullossaan.
Pidd pullo alkuperdisessé pakkauksessa. Herkka valolle.
Kun pullo on avattu, liiike tulee kayttia 28 paivin kuluessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemiriin. Kysy kdyttimattomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Rybrila siséltii
- Vaikuttava aine on glykopyrronium. Jokainen ml siséltdd 200 mikrogrammaa
glykopyrroniumbromidia, joka vastaa 160 mikrogrammaa glykopyrroniumia.

- Muut aineet ovat:
o Glyseroh
Sorbitoli (E420) (katso kohta 2)
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219) (katso kohta 2)
Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E217) (katso kohta 2)
Sitruunahappo (E330)
Trinatriumsitraatti (E331)
Puhdistettu vesi
Mansikan maku:
e Aromiaine
e Maltodekstriini (maissi)
e Akaasia (E414)
e Triasetiini (E1518)
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Rybrilan kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rybrila on kirkas, véritén ja mansikanmakuinen neste. Se toimitetaan meripihkan virisessid 150 mln
lasipullossa, jossa on sinetdity lapsilukollinen HDPE/PP -kierrekorkki. Jokaisessa pakkauksessa on
laatikko, jossa on yksi 150 mln pullo, 15 mln asteikolla varustettu LDPE-oraaliruisku ja ruiskun PE-
sovitin.

Saatavilla on monipakkauskartonkeja 2 x 150 ml, 3 x 150 ml, 4 x 150 ml ja 5 x 150 ml, mutta kaikkia
ei valttAimalld ole markkinoilla.

Mpyyntiluvan haltija

Clinigen Healthcare B.V.

Schiphol Boulevard 359

WTC Schiphol Airport, D Tower 11th floor
1118BJ Schiphol

Alankomaat

Valmistaja
Labialfarma - Laboratorio de Produtos Farmacéuticos € Nutracéuticos, S.A.
Felgueira



Sobral Mortagua
3450-336
Portugali

Paikallinen edustaja
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg

Ruotsi

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:
Itdvalta, Saksa, Suomi, Ranska, Irlanti, Alankomaat, Norja, Ruotsi: Rybrila

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi vaoden 30.05.2023.

Muut tiedonlihteet
Lisédtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivulla www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Rybrila 160 mikrogram/ml oral 16s ning
glykopyrronium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn borjar ta detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
daven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Rybrila ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du ger Rybrila

Hur du anvénder Rybrila

Eventuella biverkningar

Hur Rybrila ska forvaras

Foérpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

S S

1. Vad Rybrila ir och vad det anviinds for

Rybrila innehaller den aktiva substansen glykopyrronium och hor till en grupp likemedel som kallas
syntetiska antikolinergika, kvartira ammoniumforeningar.

Rybrila anvinds for att behandla 6verproduktion av saliv (sialorré) hos barn och ungdomar fran 3 érs
alder. Dregling eller 6verproduktion av saliv dr ett vanligt symtom vid manga sjukdomar i musklerna
eller nerverna. Det orsakas frimst av forsdmrad kontroll av musklerna i ansiktet. Akut 6kad dregling
kan vara forknippad med inflammation, tandinfektioner eller infektioner i munnen. Rybrila verkar pa
spottkdrtlarna for att minska salivproduktionen.

Glykopyrronium som finns i Rybrila kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ger Rybrila

Ge inte Rybrila om barnet:

- ar allergiskt (6verkédnsligt) mot glykopyrronium eller nadgot annat innehéllsimne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6)

- har glaukom (forhojt tryck i 6gat)

- har ett tillstdind som kallas myastenia gravis, som leder till muskelsvaghet och trétthet

- har en fortringning i magen (pylorusstenos) eller tarmarna, som orsakar krékningar, smérta
och svullnad i magen (paralytisk ileus)

- inte formar att fullstiindigt tomma urinblisan (urinretention)

- lider av kronisk njursjukdom i sluts tadium och behdver dialys

- Tar fast likemedelsform (t.ex. tabletter eller kapslar) av kaliumklorid

- tar antikolinerga likemedel



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du ger Rybrila om barnet:

- har gastrisk reflux (ett tillstdnd dar det flytande maginnehéllet kommer tillbaka upp i
matstrupen)

- har ulceros kolit (en kronisk inflammation i tjocktarmen (colon), som kan orsaka magsmértor,
diarré och blodningar fran dndtarmen)

- precis har haft en hjirtinfarkt eller lider av hjérts jukdom, oregelbundna hjirtslag eller hogt
blodtryck, eftersom detta likemedel kan paverka den normala hjirtrytmen

- har ett tillstdind som kénnetecknas av en snabbare hjirtrytm adnnormalt (detta kan orsakas av
tillstind som 6veraktiv skoldkortel, hjirts vikt eller genomgéangen hjirtkirurgi)

- ska genomga Kirurgi (inklusive tandkirurgi) da de kommer sdévas med inandnings anestesi.
Detta eftersom detta likemedel kan forédndra den normala hjartrytmen

- har diarré, sirskilt om de har gjort en ile ostomi eller kolostomi

- har hég kroppstemperatur (feber) eller om omgivningstemperaturen ar hog, eftersom detta
lakemedel minskar svettningen och gor det svarare for kroppen att svalna

- har njurs jukdom, eftersom doseringen av detta likemedel da behdver minskas

- har paverkad blod-hjirnbarriér

- har fatt veta av sin likare att de 4r intoleranta mot vissa s ockerarter, eftersom detta likemedel
innehaller sorbitol

Behandlingen ska dessutom avbrytas och likare rddfragas om barnet lider av foljande:
- daligt allméntillstdnd eller mycket lingsamma hjértslag

- forstoppning

- lunginflammation

- beteendeforandringar

Likaren avgor om behandlingen ska fortsétta och om dosen ska minskas efter att ha utvirderat dessa
héndelser.

Om du inte &r séker pd om ovanstaende giller ditt barn, prata med likare eller apotekspersonal innan
du ger Rybrila.

Rybrila minskar salivutsdndringen, vilket kan oka risken for tandsjukdomar. Barnets tinder bor darfor
borstas varje dag och barnet bor genomga regelbundna tandvardskontroller.

Barn yngre én 3 ar

Detta likemedel re kommenderas inte for barn yngre én 3 ar. Prata med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel, eller om likemedlet har ordinerats till ett barn yngre dn
3 ar.

Andra likemedel och Rybrila
Tala om for likare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit, eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta innefattar 4ven receptfria likemedel.

- Om barnets likare ber dig att ge bade detta och ett eller flera liknande liike medel, t.ex.
oxybutynin, kan de behéva minska dosen pa detta likemedel. Detta eftersom det medfor en
okad risk for andra biverkningar som muntorrhet, urinretention och forstoppning att ta
glykopyrronium tillsammans med andra liknande liike medel.

Tala om for likaren om ditt barn tar eller nyligen har tagit:

- Antide pressiva like medel som amitriptylin, klomipramin, lofepramin eller imipramin (s&
kallade tricykliska antidepressiva likemedel) eller monoaminoxidas himmare (M AOI) sa som
fenelzin, moklobemid, rasagilin, selegilin eller tranylcypromin

- Fenotiaziner som klorpromazin, flufenazin, proklorperazin eller trifluoperazin, som anvénds
for att behandla psykiska problem eller illamée nde, krikningar eller yrsel

- Antihis taminer som prometazin, som anvénds for att behandla allergier

- Paras ympatomime tika som karbakol, neostigmin eller fysostigmin, som paverkar
nervimpulserna fran hjarnan till musklerna
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- Kortikosteroider som prednisolon, som anviands for att behandla olika tillstind, inklusive
astma och inflammation

- Inandnings anestesi, som ges innan kirurgi (inklusive tandkirurgi)

- Klozapin eller haloperidol, som anvidnds for att behandla schizofre ni

- Nefopam, som anvinds for att behandla akut och kronisk smérta

- Domperidon cller me toklopramid, som anvinds for att behandla illamiende och krikningar

- Amantadin eller levodopa, som anvinds for att behandla Parkinsons sjukdom

- Mematin, som anvinds for att behandla Alzheimers sjukdom

- Digoxin-tabletter med langsam upplosning, disopyramid eller atenolol, som anvinds for att
behandla hjartsjukdomar

- Metformin, som anvédnds for att behandla typ 2-diabetes

- Glyceryltrinitrat-tabletter, som anvénds for att behandla angina. Dessa kanske inte 16ses upp
under tungan lika bra som vanligt, eftersom detta likemedel kan orsaka muntorrhet

- Topiramat eller zonis amid, som anvénds for att behandla e pile psi och for att forhindra
migrinattacker

- Kaliumklorid i fast form (se avsnitt 2 ”’Ge inte Rybrila om”)

- Antikolinerga likemedel (se avsnitt 2, ”’Ge inte Rybrila om”)

Langtids anvindning

Effekt och sékerhet vid langtidsanvindning av Rybrila, i mer 4n de rekommenderade 24 veckorna, har
inte studerats. Fortsatt anvindning bor diskuteras med barnets likare var 3:c ménad, for att kontrollera
att Rybrila fortfarande &r rétt for barnet.

Rybrila med mat och dryck

Effekten av Rybrila kan minska nir det intas tillsammans med mat med hog fetthalt. Av detta skél ska
detta likemedel ges minst en timme fore eller tva timmar efter maltider. Prata med barnets likare om
lakemedlet behover ges i samband med maltid.

Graviditet och amning
Glykopyrronium rekommenderas inte under graviditet eller amning. Om du ér gravid eller ammar, tror
att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Rybrila kan fa patienten att kéinna sig dasig eller att se suddigt, och detta kan paverka patientens
formaga att kora bil eller anvinda maskiner pa ett sékert sitt. Avst fran att kora bil eller anvénda
maskiner tills dessa biverkningar helt har avtagit.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rybrila innehéller E420 (sorbitol), E217 och E219

- Detta likemedel innehaller 250 mg sorbitol (E420) per ml. Sorbitol 4r en kélla till fruktos. Om
en ldkare har sagt att ditt barn 4r intolerant mot vissa sockerarter, eller om ditt barn har
diagnostiserats med érftlig fruktosintolerans (HFI), en séllsynt genetisk sjukdom som innebar
att den drabbade inte kan bryta ner fruktos, maste du prata med en likare innan du ger
lakemedlet.

- Detta likemedel innehaller natriumpropylparahydroxibensoat (E217) och
natriummetylparahydroxibensoat (E219). Dessa kan orsaka allergiska reaktioner
(eventuellt fordrojda) och undantagsvis kramp i luftréren.

- Detta likemedel nnehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per maximal dos, dvs. ari
princip natriumfritt”.
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3. Hur du anvander Rybrila

Ge alltid detta likemedel enligt likares anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Det finns andra orala 16sningar med glykopyrronium, men de kan tas pa olika sétt. Lds noga igenom
hur detta likemedel ska anvindas. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osidker. Anvind
bara den doseringsspruta som medféljer forpackningen.

Anvindning for barn och ungdomar frin 3 ar och uppat

Ge barnet den dos som ldkaren har forskrivit tre ginger per dag, minst en timme fore eller tva
timmer e fter maltid.

Den forsta dosen baseras pa barnets vikt, och likaren faststéller den med hjélp av tabellen nedan.
Dosen kommer att bero bade pa effekten av Rybrila och eventuella biverkningar som patienten
upplever. Avsnitt 4 omfattar eventuella biverkningar i samband med anviandningen av Rybrila. Dessa
ska diskuteras med barnets likare, inklusive de som ror 6kning eller minskning av dosen, och vid
andra tillfillen om du kinner oro. Barnet bor dvervakas regelbundet for att kontrollera att Rybrila
fortfarande ar rétt behandling for barnet.

Vikt | Dosnival | Dosniva2 | Dosnivi3 | Dosniva4 | Dosniva 5
(kg) | (mD (ml) (ml) (ml) (ml)

13-17 | 1,5 3 45 6 7,5

18-22 | 2 4 6 8 10

23-27 | 2,5 5 7,5 10 12,5

28-32 |3 6 9 12 15

33-37 | 35 7 10,5 14 15

38-42 | 4 8 12 15 15

43-47 | 4,5 9 13,5 15 15

>48 5 10 15 15 15

Hur likemedlet ska tas och anviindaranvis ningar
Tas via munnen eller nasogastrisk sond eller PEG.

Det medfdljer en 15 ml graderad doseringsspruta och en PIBA -adapter (sprutadapter).

1. Oppna flaskan. Forsta gingen den anvinds for du in PIBA -adaptern i flaskans hals (se bild A och B).
Obs:apotekspersonal kan redan ha gjort detta.

2. For in sprutan i PIBA-adaptern och dra upp dosen fran den upp- och nedvénda flaskan (se bild C och
D). Obs: kontrollera att du har rétt nivd. Den maximala volymen av den hogsta dosen ér 15 ml

3. Drautden fyllda sprutan fran flaskan i uppritt position (se bild E).
4. Tom sprutans innehall i barnets mun.
5. Satt tillbaka locket pa flaskan. Ldmna kvar PIBA-adaptern.

6. Spola sprutan med varmt vatten och lat torka efter varje anvindning.
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Lttt I

Om ditt barn far likemedlet genom en matningssond, spola sonden med 20 ml vatten efter att du har
gett likemedlet.

Om du ger for stor méngd av Rybrila

Om ditt barn fatt i sig for stor méngd likemedel kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) omedelbart for bedomning av
risken samt radgivning. Om du ger mer av denna medicin till barnet fin vad som forskrivits dr det
troligare att det fir biverkningar. Visa om mgjligt flaskan och denna bipacksedel for
véardpersonalen.

Om du har glomt att ge Rybrila

- Om du glommer att ge en dos, ge den sa snart som mdjligt. Ge sedan ndstan dos vid rétt tillfalle,
enligt likarens instruktioner. Men om det redan 4r dags att ge nésta dos, ge inte den glomda
dosen. Ge bara ndsta dos som vanligt.

- Ge inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Om négon av foljande allvarliga biverkningar mtréffar, sluta att ge like medlet och kontakta
omedelbart likare:

- Allvarlig allergisk reaktion (svullnad av tunga, lippar, ansikte eller svalg) — har rapporterats
- Forstoppning (svart att f4 ut avforingen) — mycket vanlig

- Urinretention (oformaga att fullstdndigt tomma urinblasan) — vanlig

- Pneumoni (svar lunginflammation) — vanlig

- Allergisk reaktion (nisselfeber, svarighet att andas eller svilja, kldida) — mindre vanlig

- Feber (pyrexi) — vanlig

- Beteendefordndringar, t.ex. humorsvingningar, iritabilitet — mycket vanlig

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
- Muntorrhet

- Diarré

- Krikningar
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- Flushing (varmekénsla i huden)

- Nastippa

- Minskad sekretproduktion i brostet

- Minskad sekretproduktion i luftvigarna

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- Ovre luftviigsinfektion (infektion i brostkorgen)
- Urinvédgsinfektion

- Désighet (somnighet)

- Oro (agitation)

- Utslag

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Allergi

- Huvudvirk

- Offrivilliga 6gonrorelser (nystagmus)

- Délig andedrékt (halitosis)

- Utslag (nisselfeber)

- Nésblod (epiastaxis)

- Svampinfektion (torsk) i halsen (candidainfektion i esofagus)

- Vidgning av dgats pupill (mydriasis)

- Uttorkning

- Torst

- Plotsligt behov av att kissa

- Insomnia (sémnsvérighet)

- Onormala sammandragningar i magtarmkanalen vid intag av mat (gastrointestinala
motilitetsstorningar)

- En storning i tarmens muskler och nerver som orsakar tilltdippning eller blockering
(pseudoobstruktion)

Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anvindare)

- [Mlamaende

- Trangvinkelglaukom (6kat tryck i 6gat)

- Fotofobi (ljuskénslighet)

- Torra 6gon

- Angioddem (symtomen omfattar svullnad, frimst av tunga, lAppar, ansikte eller svalg)
- Minskad hjirtfrekvens (6vergaende bradykardi)

- Bihéleinflammation (sinuit)

- Torr hud

- Nedsatt formaga att svettas

Rapportera biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte niimns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsre gistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rybrila ska forvaras
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Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Detta likemedel ska forvaras vid hogst 25 °C i originalflaskan.
Forvara flaskan i originalkartong. Ljuskénsligt.
Nir flaskan har oppnats ska liikemedlet anviindas inom 28 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér glykopyrronium. 1 ml innehaller 200 mikrogram
glykopyrroniumbromid, motsvarande 160 mikrogram glykopyrronium.

- Ovriga innehallsimnen &r:

Glycerol

Sorbitol (E420) (se avsnitt 2)
Natriummetylparahydroxibensoat (E219) (se avsnitt 2)
Natriumpropylparahydroxibensoat (E217) (se avsnitt 2)
Citronsyra (E330)

Trinatriumcitrat (E331)

Renat vatten

Jordgubbssmak:

e Smakidmnen

e Maltodextrin

e Akaciagummi (E414)

e Triacetin (E1518)

O O O OO0 O OO0

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rybrila &r en klar, farglos vétska med jordgubbssmak. Det tillhandahélls ien 150 ml biarnstensfiargad
glasflaska med ett barnskyddande skruvlock av HDPE/PP-plast. Varje kartong innehaller en 150 ml
flaska, en 15 ml graderad spruta av LDPE-plast och en sprutadapter av PE-plast.
Multipelforpackningar med 2 x 150 ml, 3 x 150 ml, 4 x 150 ml och 5 x 150 ml finns tillgéingliga, men
eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Clinigen Healthcare B.V.

Schiphol Boulevard 359

WTC Schiphol Airport, D Tower 11th floor
1118BJ Schiphol

Nederlanderna

Tillverkare

Labialfarma - Laboratorio de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.
Felgueira

Sobral Mortagua

3450-336

Portugal

Lokal foretriadare
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CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg

Sverige

Detta like medel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:
Osterrike, Tyskland, Finland, Frankrike, Irland, Nederlinderna, Norge, Sverige: Rybrila

Denna bipacksedel dindrades senast i 30.05.2023.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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