Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Copneg 0,50 mg/ml + 2,50 mg/ml inje ktioneste, liuos
glykopyrroniumbromidi + neostigmiinimetilsulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin l4dkkeen kayttamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéirin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Copneg on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Copneg-valmistetta
Miten Copneg-valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Copneg-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Copneg on ja mihin siti kiytetain
Copneg-valmistetta kiytetdén lihasrelaksanttien vaikutuksen kumoamiseen leikkauksen aikana.

Glykopyrroniumbromidia ja neostigmiinimetilsulfaattia, jota Copneg sisaltdd, voidaan joskus kayttda
myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytéit Copneg-valmistetta

Ali kiiyti Copneg-valmistetta

- jos olet allerginen glykopyrroniumbromidille, neostigmiinimetilsulfaatille taitimén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on virtsateiden tukos

- jos sinulla on maha-suolikanavan tukos.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kidytat Copneg-valmistetta, jos sinulla:
- on silmédnpainetauti (glaukooma)

- on astma

- on syddmen harvalyontisyyttd (bradykardia) tai korkea tai matala verenpaine

- on syddmen rytmihdirioitd tai sydimen vajaatoiminta

- on suolistosairaus

- on tehty vatsan alueen leikkaus tai virtsarakkoleikkaus

- on vatsakalvotulehdus

- on tyreotoksikoosi (kilpirauhasen likkatoimintatauti)

- on epilepsia

- on myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa vaikeaa lihasheikkoutta ja visymystd)
- on Parkinsonin tauti

- on kuumetta.



Antikolinergisten aineiden (asetyylikoliinin toimintaa estivien lidkkeiden), kuten Copnegvalmisteen,
antaminen nukutuksen aikana voi aiheuttaa rytmihdiriditd (kammioarytmian).

Muut lidfike valmisteet ja Copneg
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kdyttda muita ladkkeita.

Copneg voi vaikuttaa seuraaviin ladkkeisiin tai pdin vastoin:

- leikkauksen aikana kéytettivit lihaksia rentouttavat lidkkeet (suksametoni, mivakurium)

- kohonneen verenpaineen hoitoon kdytettivit beetasalpaajat (esim. atenololi, bisoprololi,
karvediloli, metoprololi, propranololi, sotaloli, timololi)

- tulehduksen hoitoon kaytettivit ladkkeet (prednisoni, prednisoloni ja hydrokortisoni)

- jotkin allergisten reaktioiden hoitoon kaytettdvat ladkkeet (syklitsiini, meklotsiini, sinnaritsiini
ja difenhydramiini).

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timdn ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Jos olet raskaana, Copneg-valmistetta saa kiyttid vain, jos se on aivan vilttimatontd, ennen kuin
kaytostd saadaan lisdd kokemusta. Ei ole olemassa tietoja tai on vain vidhén tietoja
glykopyrroniumbromidin ja neostigmiinimetilsulfaatin kéaytosté raskaana oleville naisille.

Imetys
Glykopyrroniumbromidi erittyy rintamaitoon, mutta se ei todennikoisesti vaikuta lapseen. Ei tiedetd,
erittyykd neostigmiinimetilsulfaatti rintamaitoon, eikd imevéiseen kohdistuvaa riskid voida arvioida.

Hedelmillisyys
Glykopyrroniumbromidin ja neostigmiinin vaikutuksesta ihmisen hedelméllisyyteen eiole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tamai ladke voi aiheuttaa nd6n hdmértymisté, uneliaisuutta ja muita vaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa

ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Ali aja ki kiiyti koneita ennen kuin nidmé oireet ovat hivinneet.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Copneg sisiltia natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 2 ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Copneg-valmis tetta kaytetiin

Ladkari méiarittdd yksilollisen annoksen. Terveydenhuollon ammattilainen antaa Copneg-valmisteen
pistoksena.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Ladkari padttdd yksilollisen annoksen. Terveydenhuollon ammattilainen antaa Copneg-valmisteen
pistoksena.



Jos kaytiit enemmén Copneg-valmistetta kuin sinun pitiisi
Tama on epitodennikdistd, silli annoksen antaa terveydenhuollon ammattilainen. Jos epdilet, ettd
sinulle on annettu enemmén kuin pitdisi, ota heti yhteys ldékariin tai sairaanhoitajaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkérin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys ladkériin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista — saatat tarvita valitonta
ladkarinhoitoa:

Piadasiassa kasvojen, huulten tai nielun turvotus, joka aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia,
kutina ja ihottuma. Tdma voi olla merkki vaikeasta allergisesta reaktiosta tai angioedeemasta
(esiintyvyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:stéd):

- uneliaisuus

- epasddnnollinen syddmen syke (syddmentykytys)

- syddmen rytmih&irict

- hidas syddmen syke (bradykardia)

- tavallista nopeampi syddmen syke (takykardia, kammioperdiset rytmihdiriot)
- suun kuivuus, syljen likatuotanto

- mahan eritystoiminnan kithtyminen

- hikoilun estyminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kayttajalli 100:sta):
- nakohairiot
- virtsaamisvaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):
- vakavat sydidnvaivat

- alhainen verenpaine

- anafylaktinen reaktio.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- yliherkkyys, angioedeema.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Copneg-valmis teen siilyttiminen

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.



AlA kiyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Copneg sisiltii

- Vaikuttavat aineet ovat glykopyrroniumbromidi ja neostigmiinimetilsulfaatti.

- Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidodekahydraatti (E339), vedeton sitruunahappo (E330),
natriumhydroksidi (E524) ja injektionesteisiin kédytettava vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Liuos on kirkas ja variton.
Lasiampullit: 10 x 1 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

EQL Pharma AB
Stortorget 1

222 23 Lund
Ruotsi

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Tanska: Copneg

Suomi: Copneg

Norja: Copneg

Ruotsi: Copneg

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.09.2022
Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Annostus ja anto
Aikuiset: 1-2 ml laskimoon 10-30 sekunnin kuluessa (annostus vastaa 2,5-5 mg
neostigmiinimetilsulfaattia ja 0,5-1 mg glykopyrroniumbromidia).

Vaihtoehtoisesti voidaan antaa 0,02 ml’kg laskimoon 10-30 sekunnin aikana (annostus vastaa
0,05 mg/kg neostigminimetilsulfaattia ja 0,01 mg/kg glykopyrroniumbromidia).

Lapset: 0,02 ml/kg laskimoon 10-30 sekunnin kuluessa (annostus vastaa 0,05 mg/kg
neostigmiinimetilsulfaattia ja 0,01 mg/kg glykopyrroniumbromidia).


http://www.fimea.fi/

Annostus voidaan toistaa, ellei hermo-lihassalpaus kumoudu riittivan hyvin. Yl 2 mln
kokonaisannosta ei suositella, koska ndin suuri neostigmiinimetilsulfaattiannos saattaisi aiheuttaa
depolarisaatiosalpauksen.

Antotapa
Laskimoon.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa

Nondepolarisoivat hermo-lihasliitoksen salpaajat (esim. mivakurium): Mivakuriumin samanaikainen
kaytto voi hidastaa hermo-lihaslitoksen salpauksen kumoutumista anestesian aikana.

Beetasalpaajat: Samanaikainen kayttd voi heikentdd neostigmiinin vaikutusta, mistd saattaa seurata
bradykardia ja hypotensio.

Depolarisoivat hermo-lihasliitoksen salpaajat (esim. suksametoni): Neostigmiinia ei pidd antaa
yhdessa suksametonin kanssa, silld neostigmiini pidentéé ja voimistaa depolarisoivia myoneuraalisia
salpausvaikutuksia (ks. Kohta 4.3 ja 4.5).

Glukokortikoidit: Prednisoni, prednisoloni ja hydrokortisoni voivat heikentdd neostigmiinin
vaikutusta.

Ensimmadisen polven antikolinergiset antihistamiinit estdvit neostigmiinin vaikutusta.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Copneg 0,5 mg/ml + 2,5 mg/ml inje ktionsviitska, losning

glykopyrroniumbromid + neostigminmetylsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

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

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
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1.

Vad Copneg dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Copneg
Hur du anviander Copneg

Eventuella biverkningar

Hur Copneg ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Copneg ir och vad det anviinds for

Copneg anvénds i samband med operation for att upphédva effekten av muskelavslappnande medel.

Glykopyrroniumbromid och neostigminmetylsulfat som finns i Copneg kan ocksa vara godkédnd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behéver vetainnan du anvéinder Copneg

Anvind inte Copneg

om du dr allergisk mot glykopyrroniumbromid, neostigminmetylsulfat eller ndgot annat
mnehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

om du har nagon typ av hinder i dina urinvigar

om du har nidgon typ av hinder i mag-tarmkanalen.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du anvdnder Copneg om du:

har glaukom (okat tryck i dgat)

har astma

har bradykardi (véldigt lag hjartfrekvens), hogt eller lagt blodtryck
lider av hjirtarrytmi (orregelbund hjirtslag) eller hjartsvikt

har en tarmsjukdom

har genomgatt operation av buk eller urinblasa

har inflammation av bukhinnan

har tyreotoxikos (Overaktiv skoldkortel)

har epilepsi

lider av myastenia gravis (en sjukdom som leder till allvarlig muskelsvaghet och trétthet)
har Parkinsons sjukdom

har feber.



Anvindning av antikolinergika (likemedel som blockerar effekten av acetylkolin), d.v.s. Copneg,
under bed6vning kan resultera i abnormal hjirtrytm (ventrikuldr arrytmi).

Andra likemedel och Copneg
Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda andra lakemedel.

Copneg kan paverka eller paverkas av foljande likemedel:

- lakemedel som anvidnds for muskelavslappning under operation (suxamtonium, mivakurium)

- lakemedel som anvinds for att behandla hogt blodtrck, kallas beta-blockerare (t.ex. atenolol,
bisoprolol, carvedilol, metoprolol, propranolol, sotalol, timolol)

- lakemedel som anvidnds for inflammation (prednison, prednisolon och hyydrokortison)

- vissa likemdel som anvinds for behandling av allergiska reaktioner (innehallande cyklizin,
meklozin, cinnarizin och difenhydramin).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Om du ér gravid ska du endast anvinda Copneg om det &r absolut nédvéndigt tills ytterligare
erfarenhet har samplats in. Det finns inga eller begrinsad méngd data fran anvindningen av
glykopyrroniumbromid och neostigminmetylsulfat hos gravida kvinnor.

Amning
Glykopyrroniumbromid utséndras i brostmjolk men forvintas inte paverka barnet. Det dr okdnt om
neostigminmetylsulfat utsondras i bréstmjolk och risken for spddbarnet kan inte bedomas.

Fertilitet
Det finns inga data om hur glykopyrroniumbromid och neostigmin paverkar ménsklig fertilitet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel kan orsaka suddig syn, dasighet och andra effekter som kan paverka din férmaga att
kora och anvdnda maskiner.

Kor inte och anvénd inte maskiner innan dessa symtom har forsvunnit.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Copneg inne héiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 2 ml, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Copneg

Din individuella dos bestdms av ldkaren. Copneg ges till dig via injektion av hidlso- och
sjukvéardspersonal.

Anviandning for barn och ungdomar
Den individuella dosen bestdms av likaren. Copneg ges via injektion av hilso- och sjukvardspersonal.

Om du har anviint for stor miingd av Copneg
Detta dr inte sannolikt da dosen administreras av hilso- och sjukvardspersonal. Om du missténker att
du har fatt for stor mdngd, kontakta omedelbart din ldkare eller sjukskoterska.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iidkare.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare om du drabbas av nagot av foljande symtom, eftersom du da kan behdva
akut vard:

Svullnad 1 framst ansiktet, ldpparna eller svalget, vilket kan gora det svart att svélja eller andas, klada
och utslag. Detta kan vara ett tecken pa en allvarlig allergisk reaktion eller angioddem (ingen kénd
frekvens, kan inte beréknas fran tillgingliga data).

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- dasighet

- oregelbunden hjirtrytm (hjartklappning)

- onormala hjirtslag

- langsam hjértfrekvens (bradykardi)

- en snabbare hjirtfrekvens dn normalt (takykardi, ventrikuldr arytmi)
- muntorrhet, okad salivutséndring

- Okad aktivitet 1 magtarmkanalen

- minskad svettning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
- synrubbningar
- besvér vid urinering.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare):
- allvarliga hjirtbesvir

- lagt blodtryck (hypotension)

- anafylaktisk reaktion.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- overkénslighet, angioddem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta giller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Copneg ska forvaras
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna &r glykopyrroniumbromid och neostigminmetylsulfat.

- Ovriga innehallsimnen ir: dinatriumfosfatdodekahydrat (E339), vattenfri citronsyra (E330),
natriumhydroxid (E524), vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Losningen ar klar och farglos.
Glasampuller: 10 x 1 ml

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

EQL Pharma AB
Stortorget 1

222 23 Lund
Sverige

Detta like medel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:
Danmark: Copneg

Finland: Copneg

Norge: Copneg

Sverige: Copneg

Denna bipacksedel indrades senast 02.09.2022

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea. fi.

Foljande uppgifter r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

Dosering och administration
Vuxna: 1-2 ml intravendst under 10-30 sekunder (motsvarar en dos pa 2,5-5 mg neostigminmetylsulfat
och 0,5-1 mg glykopyrroniumbromid).

Alternativt kan man ge 0,02 ml/’kg intravendst under 10-30 sekunder (motsvarar en dos pa 0,05 mg/kg
neostigminmetylsulfat och 0,01 mg/kg glykopyrroniumbromid).

Barn: 0,02 mlkg mtravendst under 10-30 sekunder (motsvarar en dos pé 0,05 mg/kg
neostigminmetylsulfat och 0,01 mg/kg glykopyrroniumbromid).

Doserna kan upprepas om inte tillricklig reversering av neuromuskulir blockad uppnatts. Totala doser
overskridande 2 ml rekommenderas inte da denna dos neostigminmetylsulfat kan ge depolariserande
neuromuskuldr blockad.



Administreringssatt
For intravends anvidndning,

Interaktioner med andra likemedel
Icke depolariserande neuromuskuldra blockerare (t.ex. mivakurium): Samtidig anvindning med
mivakurium kan resultera i fordrdjd atergang efter neuromuskulidr blockad under anestesi.

Betablockerare: Samtidig anvindning kan reducera effekten av neostigmin med bradykardi och
hypotension som mdjliga konsekvenser.

Depolariserande neuromuskuldra blockerare (t.ex. suxametonium): Ska inte ges tillsammans med
suxametonium eftersom neostigmin forlinger och forstirker den depolariserande myoneurala
blockaden (se avsnitt 4.3 och4.5).

Glukokortikoider: Prednison, prednisolon och hydrokortison kan reducera effekten av neostigmin.

Forsta generationen antihistaminer med antikolinerg effekt himmar eftekten av neostigmin.
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