Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Glycostigmin®-injektioneste, liuos
neostigmiinimetilsulfaatti ja glykopyrroniumbromidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdméan ladkkeen kdyttamisen, silla

se sisaltdd sinulle tarkeitéa tietoja.

- Sailytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méé&ratty vain sinulle eika sita pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Glycostigmin on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Glycostigmin-injektionestettéa
Miten Glycostigmin-injektionestettd kéytetadén

Mahdolliset haittavaikutukset

Glycostigmin-injektionesteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mita Glycostigmin on ja mihin sitd kdytetédan

1 ml injektionestettd siséltdd 2,5 mg neostigmiinimetilsulfaattia ja 0,5 mg
glykopyrroniumbromidia.

Valmistetta kéytetd&dn kompetitiivisen nondepolarisoivan lihasrelaksantin aiheuttaman hermo-
lihasliitoksen residuaalisalpauksen kumoamiseen.

Neostigmiinimetilsulfaattia ja glykopyrroniumbromidia, joita Glycostigmin-injektioneste siséltaa,
voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien
hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéava ennen kuin kaytat Glycostigmin-inje ktionestetta

Ala kayta Glycostigmin-injektionestetta

- jos potilas on allerginen neostigmiinille tai glykopyrroniumbromidille tai tdman ld&kkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos potilaalla on maha-suolikanavan tai virtsateiden mekaaninen tukos

- jos potilaalla on suksametonin aiheuttama lihasrelaksaatio.

Varoitukset javarotoimet
Glycostigmin -injektionestettd tulee antaa varoen potilaille, joilla on jokin sydénsairaus, kuten
sepelvaltimotauti, syddmen vajaatoimintaa tai rytmihairioita.



Glycostigmin-valmistetta on kaytettdva varoen myos jos potilaalla on verenpainetauti,
tyreotoksikoosi, epilepsia, Parkinsonin tauti, korkea kuume, astma, taipumus bronkospasmiin tai
merkittdva bradykardia. Glykopyrrolaattia tulee antaa varoen potilaille, joilla on
ahdaskulmaglaukooma, prostatahyperplasia tai muu sairaus, johon liittyy virtsaretentio.

Glycostigmin-injektionestettd tulee antaa lihasrelaksaation kumoamiseen vasta, kun hermo-
lihassalpaus on jo véistymassa. Jos relaksaatio kumotaan taydellisen hermo-lihassalpauksen
aikana, potilaalle saattaa tulla niin sanottu jalkirelaksaatio.

Muut ladkevalmisteet ja Glycostigmin
Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai, olet &skettain kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Neostigmiinimetilsulfaatti vahvistaa suksametonin aiheuttamaa hermo-lihassalpausta, joten
Glycostigmin-valmistetta ei tule kéayttdd suksametonin aiheuttaman lihasrelaksaation yhteydessa.
Eraat ladkeaineet, kuten trisykliset masennusladkkeet, neuroleptit ja erdat antihistamiinit,
saattavat voimistaa glykopyrrolaatin antikolinergistd vaikutusta.

Raskaus jaimetys

Glykopyrrolaatin ja neostigmiinimetilsulfaatin turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole
tutkittu. Koska yhdisteet lapdisevat biologisia kalvoja huonosti, on niiden kulkeutuminen istukan
[api ja &idinmaitoon kerta-annoksen jalkeen véhéista. Siksi sikiolle tai imevéiselle ei terapeuttisia
annoksia kéaytettdessé todennakoisesti aineudu merkittava riskia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmisteen vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéayttokykyyn eiole tutkittu.

Laéke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin ladkehoidon
aikana. Laakkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,

jos olet epadvarma.

Glycostigmin-valmiste sisaltdd natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 1 mln ampulli eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Glycostigmin-injektionestetta kaytetaan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet
epavarma.

Annostus

Aikuiset javanhukset

1,25-5 mg neostigmiinimetilsulfaattia ja 0,25-1 mg glykopyrrolaattia (= 0,5-2 ml Glycostigmin-
injektionestettd) laskimoon 10-30 sekunnin kuluessa. Jos Glycostigmin-annos lasketaan
millilitroina painokiloa kohti, 10-30 sekunnin kuluessa voidaan siis injisoida 0,01-0,02 ml/kg.

Lapset
0,02 ml/kg laskimoon 10-30 sekunnin kuluessa (50 mikrog/kg neostigmiinimetilsulfaattia ja 10
mikrog/kg glykopyrrolaattia).



Annos voidaan tarvittaessa toistaa, ellei hermo-lihasliitossalpaus kumoudu riittavasti.
Maksimaalinen Glycostigmin-kokonaisannos on kuitenkin 2 ml.

Jos saat enemman Glycostigmin-injektionestettd kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
aina yhteytta 1adkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Y liannostuksen hoito riippuu siitd, ovatko vallitsevina oireina antikoliiniesteraasin vai
antikolinergisen yhdisteen yliannostuksen oireet.

Neostigmiinimetilsulfaatin yliannostelun oireina vallitsevat muskariinivaikutusten kaltaiset
oireet, eli hengitysteiden ja maha-suolikanavan eritteiden lisdé&ntyminen, bronkospasmi,
vatsakrampit, bradykardia ja sydamen rytmihdiriot. Ne voidaan hoitaa glykopyrrolaatilla (0,2—0,6
mg/kg i.v.) tai atropiinilla (0,5-1,0 mg i.v.). Hatatapauksissa tulee muistaa, ett4 atropiinin
vaikutus alkaa nopeammin. Mahdollinen hengitysvajaus on tarvittaessa hoidettava mekaanisesti.

Glykopyrrolaatin yliannostelun oireet (takykardia, kammiolisdlydnnit ja muut rytmih&iriot)
voidaan hoitaa antamalla saman verran neostigmiinia (= 1 mg neostigmiinimetilsulfaattia 1 mg:n
glykopyrrolaattiannosta kohti). Koska glykopyrrolaatin yliannostuksen oireet ovat pddasiassa
perifeerisid, ei fysostigmiinin kaytto yleensa ole tarpeen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Neostigmiinimetilsulfaatin ja glykopyrrolaatin haittavaikutukset johtuvat lahinnd yhdisteiden
farmakologisista vaikutuksista, ja ne ovat osittain toisilleen vastakkaisia.

Neostigmiinimetilsulfaatti saattaa aiheuttaa suun, nielun ja hengitysteiden eritteiden
lisddntymistd, syddmen rytmih&irioita, erityisesti bradykardiaa, ja maha-suolikanavan toiminnan
kiihtymistd. Glykopyrrolaatin tavallisimmat haittavaikutukset ovat suun ja nielun kuivuminen,
nakohairiot, silméan mukauttajalinaksen toimintahdiriot, virtsaamisvaikeudet, erilaiset sydamen
rytmih&iriot, kuten takykardia ja palpitaatio, seka hikoilun estyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. T&ma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman la&kevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Glycostigmin-injektionesteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.


http://www.fimea.fi/

Sdilyta alle 25 °C. Pidd ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ala kiyta tata laaketta, jos huomaat nikyvid muutoksia liakevalmisteen ulkonddssa.
Ladkkeité ei pida heittdd viemdriin eiké havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Glycostigmin sisaltaa?

- Vaikuttavat aineet ovat neostigmiinimetilsulfaatti ja glykopyrroniumbromidi.

- Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidinydraatti, sitruunahappomonohydraatti ja

injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, variton liuos

10x 1 ml, 25 x 1 ml ja 50 x 1 ml, varitén, lasinen umpiampulli, ampullin kaulassa vihred rengas.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, 4020 Linz, Itdvalta

Pakkausseloste on tarkistettu 4.3.2020

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain te rveydenhuollon ammattilaisille :

Glycostigmin-injektionesteen ampullit ovat ns. One-Point-Cut-ampulleja (OPC), jotka on
tarkoitettu avattaviksi kasin katkaisemalla, ilman viilaa tai muita apuvalineitd. Ampullin kérkeen
on merkitty pisteelld kohta, josta on tarkoitus painaa ampullia avattaessa.

Kun ampulli avataan seuraavan ohjeen mukaisesti, liuokseen ei joudu lasinsiruja tai vériainetta
vérirenkaista. Ohje on tarkoitettu oikeakatiselle henkildlle.



VAIHE 1

Pida ampullia vasemmassa ké&dessa niin, ett& runko-osa on peukalon ja etusormen vélissé ja
sormet ovat aivan kaulaosan alapuolella. Al& purista ampullia voimakkaasti. Pidd ampullia niin,
ettd karki osoittaa itseesi pain.

VAIHE 2:

Ota oikean kéden peukalolla ja etusormella kiinni ampullin yldosasta niin, ettd peukalo peittaé
koko yldosan.

VAIHE 3:

Paina yldosaa itsestasi poispain oikealla peukalolla ja pidd vasemmalla etusormella vastaan
runko-osasta. Ald revi dlaka vaanna ampullia (ala likuta kasia poispdin toisistaan tai ladhemmas
toisiaan). Al kayta liikkaa voimaa ja paina tasaisella voimakkuudella katkaistaksesi ampullin
kaulaosan.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Glycostigmin®-injektionsvatska, 16sning
neostigminmetylsulfat och glykopyrroniumbromid

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta lakemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Idsa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I dennabipacksedel finns information om foljande

1. Vad Glycostigmin &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Glycostigmin
3. Hur du anvander Glycostigmin

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Glycostigmin ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Glycostigmin ar och vad det anvands for

1 ml injektionsvatska innehaller 2,5 mg neostigminmetylsulfat och 0,5 mg
glykopyrroniumbromid.

Preparatet anvands vid upphdavning av neuromuskular residual blockad orsakad av kompetitiv
nondepolariserande muskelrelaxant.

Neostigminmetylsulfat och glykopyrroniumbromid som finns i Glycostigmin-injektionsvétska
kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Glycostigmin

Anvand inte Glycostigmin

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

- om patienten har en mekanisk obstruktion i mag-tarmkanalen eller urinvagarna

- om muskelrelaxation &r orsakad av suxameton.

Varningar och forsiktighet
Glycostigmin-injektionsvatska skall ges med forsiktighet till patienter som har nagon
hjartsjukdom sasom kranskarlssjukdom, hjartinsufficiens eller rytmrubbningar.

Glycostigmin skall anvandas med forsiktighet ocksa om patienten lider av blodtryckssjukdom,
tyreotoxikos, epilepsi, Parkinsons sjukdom, hdg feber, astma, bendgenhet for bronkospasm eller



betydande bradykardi. Glykopyrrolat skall ges med férsiktighet till patienter med glaucoma
congestivum, prostatahyperplasi eller nagon annan sjukdom som medfor urinretention.

Glycostigmin skall ges for upphévning av muskelrelaxation forst nar den neuromuskuldra
blockaden redan borjar avmattas. Om relaxationen upphévs under en total neuromuskulér
blockad, kan patienten drabbas av sé kallad efterrelaxation.

Andra lakemedel och Glycostigmin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Neostigminmetylsulfat forstarker neuromuskuldr blockad orsakad av suxameton och
Glycostigmin skall darfor inte anvandas i samband med muskelrelaxation orsakad av suxameton.
Vissa likemedel, sdsom tricykliska depressionsmediciner, neuroleptika och vissa antihistaminer,
kan forstarka glykopyrrolatets antikolinerga effekt.

Graviditet och amning

Glykopyrrolat och neostigminmetylsulfat har inte undersokts med avseende pa sékerhet under
graviditet och amning. Eftersom foreningarna tranger daligt igenom biologiska hinnor passerar
efter en engangsdos endast en ringa mangd genom moderkakan eller 6ver till modersmijolken.
Vid terapeutiska doser utsétts déarfor fostret eller den nyfodda sannolikt inte for nadgon betydande
risk.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Preparatets inverkan pa korformagan och formagan att anvanda maskiner har inte undersokts.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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.

Ldas darfor all information idenna bipacksedel for végledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Glycostigmin inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml ampull, d.v.s. &r nast
mtill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Glycostigmin

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséaker.
Dosering

Vuxna och aldringar

1,25-5 mg neostigminmetylsulfat och 0,25-1 mg glykopyrrolat (= 0,5-2 ml Glycostigmin)
intravendst under 10-30 sekunder. Om Glycostigmin-dosen raknas i milliliter per kilo
kroppsvikt, kan under 10-30 sekunder alltsa injiceras 0,01-0,02 ml/kg.

Barn
0,02 ml/kg intraventst under 10-30 sekunder (50 mikrog/kg neostigminmetylsulfat och 10
mikrog/kg glykopyrrolat).



Dosen kan vid behov upprepas, om den neuromuskuldra blockaden inte upphavs tillrackligt
effektivt. Den maximala Glycostigmin-dosen &r dock totalt 2 ml.

Omdu har fatt for stor mangd av Glycostigmin

Om du har fatt | dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedémning av risken samt radgivning.

Behandlingen av 6verdosering beror pa om de dominerande symptomen harror sig fran en
Overdosering av antikolinesteras eller en antikolinerg forening.

En 6verdosering av neostigminmetylsulfat ger sig till k&nna framfor allt i form av symptom av
samma typ som muskarineffekt, dvs. dkad utséndring av sekret i luftvdgarna och mag-
tarmkanalen, bronkospasm, magkramper, bradykardi och rytmrubbningar i hjartat. Dessa kan
behandlas med glykopyrrolat (0,2-0,6 mg/kg i.v.) eller atropin (0,5-1,0 mg i.v.). | nédsituationer
ar det skal att komma ihag att atropin verkar snabbare. Eventuell andningsinsufficiens skall vid
behov atgardas mekaniskt.

Symptom pa Gverdosering av glykopyrrolat (takykardi, kammarextraslag och vriga
rytmrubbningar) kan behandlas genom att man ger samma méngd neostigmin (=1 mg
neostigminmetylsulfat per en 1 mg glykopyrrolatdos). Eftersom symptomen pa dverdoseringen
av glykopyrrolat ar huvudsakligen perifera, ar det i allmanhet inte nédvéandigt att anvanda
fysostigmin.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte
fa dem.

Biverkningarna av neostigminmetylsulfat och glykopyrrolat beror narmast pa foreningarnas
farmakologiska verkningar och &r delvis motsatta.

Neostigminmetylsulfat kan orsaka 6kad utsondring av sekret i munnen, svalget och
andningsvagarna, rytmrubbningar i hjartat, sarskilt bradykardi, samt férsnabbning av mag-
tarmkanalens funktion. De vanligaste biverkningarna av glykopyrrolat &r torrheti mun och svalg,
synrubbningar, funktionsstorningar i 6gats adaptionsmuskel, urineringssvarigheter, olika typer av
rytmrubbningar sasom takykardi och palpitation, samt forhindrad transpiration.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direct
(se kontaktuppgifter nedan). Geno matt rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentralen for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Glycostigmin ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara ampullen i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Anvénd inte detta ladkemedelom det synbart har forandrats.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar neostigminmetylsulfat och glykopyrroniumbromid

- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglés 16sning

10 x 1 ml, 25 x 1 ml och 50 x 1 ml, oférgad, sluten ampull av glas, engron ring runt ampullens
hals.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tel. 020 746 5000

Tillverkare )
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, 4020 Linz, Osterrike

Bipacksedeln &r granskad 4.3.2020

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Ampullerna med Glycostigmin-injektionsvatska ar s.k. One-Point-Cut-ampuller (OPC) som ska
oppnas genom att de bryts av for hand utan fil eller andra hjalpmedel. P& ampullens spets finns en
punkt som man ska trycka pa da man Gppnar ampullen.

Da ampullen 6ppnas enligt foljande anvisning, hamnar det inga glasskarvor eller fargamnen fran
fargringarna i lésningen. Anvisningen &r avsedd for hogerhanta personer.



FAS 1:

Hall ampullen i véanstra handen med nedre delen mellan tummen och pekfingret och fingrarna
strax under ampullens hals. Klam inte at for hart. Hall ampullen med spetsen mot dig sjalv.

FAS 2:

Tatag i ampullens 6vre del med hogra tummen och pekfingret sa att tummen tacker hela évre
delen.

FAS 3:

Tryck den dvre delen fran dig sjalv med hogra tummen och hall emot med vénstra pekfingret pa
den nedre delen. Dra eller skruva inte pa ampullen (rér inte handerna i motsatt riktning eller
narmare varandra). Anvand inte for mycket kraft utan tryck jamnt for att bryta avampullens hals.



