Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Glycopyrronium Martindale 200 mikrog/ml injektioneste, liuos
glykopyrroniumbromidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tita ladketti, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timad pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavid, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdmi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Glycopyrronium Martindale on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Glycopyrronium Martindale injektionestetta
Miten Glycopyrronium Martindale injektionestettd kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Glycopyrronium Martindale injektionesteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Glycopyrronium Martindale on ja mihin sitd kéytetéisin
Glycopyrronium Martindale sisiltdd vaikuttavana aineena glykopyrroniumbromidia.
Glykopyrroniumbromidi kuuluu antikolinergisiksi 1adkkeiksi kutsuttuun 14akeryhméén.

Glycopyrronium Martindale injektionestettd voidaan kayttia

- suojaamaan tietyntyyppisten lihaksia relaksoivien lddkkeiden (eli ei-depolarisoivien
lihasrelaksanttien) vaikutusten kumoamiseen kaytettavien ladkkeiden, kuten neostigmiinin tai
pyridostigmiinin, joiltakin haitallisilta vaikutuksilta

- ennen leikkausta vihentdméaén syljen ja muiden eritteiden eritystd sekd vdhentdmain
mahansisillon happamuutta

- ennen leikkausta tai leikkauksen aikana annettuna vihentiméén tai estimiin syddmen sykkeen
hidastumista leikkauksen aikana.

Glykopyrroniumbromidia, jota Glycopyrronium Martindale siséltdé, voidaan joskus kéyttdd myos muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkérilts,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Glycopyrronium Martindale
injektionestetti

Sinulle ei saa antaa Glycopyrronium Martindale injektionestetti, jos

- jos olet allerginen glykopyrroniumbromidille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on glaukooma (kohonnut silménpaine)

- jos sinulla on myasthenia gravis (voimakasta lihasheikkoutta ja uupumusta aiheuttava sairaus)

- jos sinulla on eturauhasen liikakasvua



- jos sinulla on maha- tai suolistovaivoja
- jos sinulla on pidentynyt QT-aika (epasdannéllinen syddmen rytmi), neostigmiinin ja glykopyrronin
yhdistelmakéyttod pitdd valttaa.

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Glycopyrronium Martindale injektionesteen suhteen. Kerro ladkarille

- jos sinulla on Downin oireyhtyma

- jos olet yli 60-vuotias

- jos olet lapsi

- jos sinulla on &skettéin ollut sydaninfarkti

- jos sinulla on sairaus, jolle on tyypillistd tihed syddmen syke (mukaan lukien kilpirauhasen
liikkatoiminta, syddmen vajaatoiminta tai sydénleikkaus)

- jos olet raskaana tai imetét

- jos sinulla on ollut korkea verenpaine, sepelvaltimosairaus tai syddmen rytmih&irigita

- jos saat inhalaatioanestesian (sinun nukutetaan ennen leikkausta), koska se voi muuttaa
normaalia syddmen lyontirytmid

- jos sinulla on ruokatorven refluksitauti (sairaus, jossa mahalaukun nestemiinen siséltd nousee
ruokatorveen)

- jos sinulla on ripuli

- jos sinulla on haavainen koliitti (paksusuolen [koolonin] krooninen tulehdus, josta voi aiheutua
vatsakipua, ripulia ja perdsuolen verenvuotoa)

- jos sinulla on kuumetta (koska ladke estdd hikoilua)

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta (munuaisten toimintahairiditd), valti toistuvia tai suuria
annoksia. Léékari voi tilloin myds muuttaa annostasi.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kerro siité lidkérille tai sairaanhoitajalle ennen kuin
sinulle annetaan injektio.

Muut ladikevalmisteet ja Glycopyrronium Martindale

Kerro lafkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kayttdaa

muita lddkkeitd. Ladkkeitd, joilla voi olla yhteisvaikutuksia Glycopyrronium Martindale injektionesteen

kanssa ovat

- trisyklisiksi masennuslddkkeiksi kutsutut masennuslaékkeet, esimerkiksi amitriptyliini tai
imipramiini, ja monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estijét, esimerkiksi feneltsiini, tranylsypramiini

- klotsapiini (kdytetddn skitsofrenian hoitoon)

- fentiatsiinit, joita kdytetdéin vaikea-asteisten mielenterveyshéirididen tai pahoinvoinnin, oksentelun
tai kiertohuimauksen hoitoon (esimerkiksi klooripromatsiini, flufenatsiini, proklooriperatsiini,
trifluoperatsiini)

- antihistamiinit, joita kdytetdan allergioiden hoitoon (esimerkiksi prometatsiini)

- nefopaami (kdytetddn akuutin ja kroonisen kivun hoitoon)

- petidiini (kaytetdén keskivaikean ja vaikean kivun hoitoon)

- domperidoni tai metoklopramidi (kdytetdédn pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)

- ketokonatsoli (kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon)

- amantadiini, levodopa (kdytetéién Parkinsonin taudin hoitoon)

- memantiini (kdytetddn Alzheimerin taudin hoitoon)

- parasympatomimeetit (lddkkeitd, jotka vaikuttavat elimistossd lihasten hermoérsykkeiden
vilitykseen osallistuviin kemiallisiin aineisiin) (esimerkiksi karbakoli, neostigmiini, fysostigmiini)

- ritodriini (kdytetddn komplisoitumattoman ennenaikaisen synnytyksen estdmiseen)

- kortikosteroidit, joita kdytetdédn erilaisten sairauksien, kuten astman ja tulehduksellisten tautien,
hoitoon (esimerkiksi prednisoloni)

- hitaastiliukenevat digoksiinitabletit, disopyramidi (kdytetddn syddnsairauksien hoitoon)

- saattavat nopeuttaa syddmen sykettd sympatomimeeteksi kutsuttujen ladkkeiden kanssa
kaytettynd (yskédnldadkkeissd ja flunssalddkkeissd sekd laihdutuslddkkeissd yleinen aineosa).



Glyseryylitrinitraattitabletit (kdytetdén angina pectoriksen eli rasitusrintakivun hoitoon) eivit ehké
liukene kielen alla normaaliin tapaan, koska glykopyrroniumbromidi aiheuttaa suun kuivumista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ali aja ajoneuvoa #lidki kiytd koneita Glycopyrronium Martindale injektion saamisen jélkeen, koska
tdma ladke voi aiheuttaa nd6n sumenemista, huimausta ja muita kyseisid toimia mahdollisesti haittaavia
vaikutuksia. Ali aja ajoneuvoa #liki kiytd koneita ennen kuin tillaiset vaikutukset ovat hivinneet.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin lafikehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Glycopyrronium Martindale sisdltii natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 2 ml eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Glycopyrronium Martindale injektionestetti annetaan

Glycopyrronium Martindale injektioneste annetaan pistoksena lihakseen tai laskimoon.

Annostus leikkausta edeltavissi kiytossa:

Aikuiset, yli 12-vuotiaat nuoret ja idkkddt potilaat:

Ladkéri saattaa antaa ennen anestesiaa pistoksena 200—400 mikrogrammaa (0,2—0,4 mg) laskimoon tai
lihakseen. Hin voi vaihtoehtoisesti antaa annoksen 4—5 mikrogrammaa painokiloa kohden (0,004—
0,005 mg/kg), enintddn 400 mikrogrammaa (0,4 mg).

Lapset:
Lapselle annetaan ennen anestesiaa 4—8 mikrogrammaa painokiloa kohden (0,004-0,008 mg/kg)

pistoksena laskimoon tai lihakseen, kuitenkin enintdan 200 mikrogrammaa (0,2 mg).

Annostus leikkauksen aikaisessa kaytossi:

Aikuiset, vli 12-vuotiaat nuoret ja idkkddt potilaat:

Suositeltu kerta-annos 200—400 mikrogrammaa (0,2—0,4 mg) annetaan pistoksena laskimoon.
Vaihtoehtoisesti voidaan antaa kerta-annos 4—5 mikrogrammaa painokiloa kohden (0,004-0,005 mg/kg),
enintédn 400 mikrogrammaa (0,4 mg). Tdmé annos voidaan tarvittaessa toistaa.

Lapset:
Suositeltu kerta-annos 200 mikrogrammaa (0,2 mg) annetaan pistoksena laskimoon.

Vaihtoehtoisesti voidaan antaa kerta-annos 4—8 mikrogrammaa painokiloa kohden (0,004-0,008 mg/kg)
pistoksena laskimoon, enintddn 200 mikrogrammaa (0,2 mg). Tdma annos voidaan tarvittaessa toistaa.

Jos sinulle annetaan enemméin Glycopyrronium Martindale injektionestettd kuin pitiisi
Tama lddke annetaan sairaalassa, joten on epatodennakdistd, ettd saisit sitd liikkaa. Jos kuitenkin epdilet,
ettd olet ehkd saanut ladketta liikaa, kddnny 14dkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Jos sinulla on muuta
kysyttavad tastd ladkkeestd, kadnny ladkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.



Annostus ei-depolarisoivien lihasrelaksanttien vaikutusten kumoamiseen:

Aikuiset, vli 12-vuotiaat nuoret ja idkkddt potilaat:

Suositeltu annos on 200 mikrogrammaa (0,2 mg) 1000 mikrogrammaa (1 mg) neostigmiinid tai
vastaavaa pyridostigmiiniannosta kohden pistoksena laskimoon. Sinulle voidaan vaihtoehtoisesti antaa
10-15 mikrogrammaa painokiloa kohden (0,010,015 mg/kg) laskimoon neostigmiiniannoksen

50 mikrogrammaa painokiloa kohden (0,05 mg/kg) tai vastaavan pyridostigmiiniannoksen kanssa.
Glycopyrronium Martindale voidaan antaa samaan aikaan kuin neostigmiini tai pyridostigmiini ja samalla
ruiskulla niiden kanssa.

Lapset:
Ladkari voi antaa lapselle 10 mikrogrammaa painokiloa kohden (0,01 mg/kg) pistoksena laskimoon

neostigmiiniannoksen 50 mikrogrammaa painokiloa kohden (0,05 mg/kg) tai vastaavan
pyridostigmiiniannoksen kanssa. Glycopyrronium Martindale voidaan antaa samaan aikaan kuin
neostigmiini tai pyridostigmiini ja samalla ruiskulla niiden kanssa.

Annostus potilaille, joiden munaisten toiminta on heikentynyt
Jos munuaistesi toiminta on heikentynyt, ladkéri paattda tilaasi sopivan annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, keskustele heti liiikirin kanssa, silli saatat tarvita
kiireellista lidikérinhoitoa:

Turpoamista lihinnd kasvoissa, huulissa tai kurkussa, misti aiheutuu nielemis - tai
hengitysvaikeuksia, kutinaa ja ihottumaa. Timai voi olla vaikean allergisen reaktion tai
angioedeeman oire (esiintymistiheys tuntematon, saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin).

Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin seuraavista oireista (yleisyys tuntematon,
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- hidasta syddmen sykettd

- sekavuutta, jota voi esiintya idkkailld

- tarvetta virtsata tavallista useammin

- pahoinvointia

- oksentelua

- pyorrytystd

- (kasvojen) punoitusta ja ihon kuivumista

- silmédn mustuaisten laajenemista, johon liittyy vaikeuksia tarkentaa katsetta
- valoyliherkkyyttd

- ummetusta

- hikoilun puuttumista

- keuhkoputkien eritteiden vdhenemisté.

Hyvin yleinen haittavaikutus (esiintyy yli 1 kayttdjalla 10:std):
- suun kuivuminen

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10:std):

- uneliaisuus

- nakohairiot

- syddmen syketiheyden muutokset (nopea/epasainnollinen syddmen syke)
- virtsaamistarve, johon liittyy virtsaamiskyvyttomyytta.



Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjlla 10 000:sta:
- kohonnut silménpaine (glaukooma).

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Glycopyrronium Martindale injektionesteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ald kiyti titd laskettd etiketissd ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttdpéivimirin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paiva.

Jos vain osa ampullin sisdllostd kdytetdan, kayttimatta jadva osa liuoksesta pitdd havittdd. Jos
injektionesteessd on hiukkasia, siti ei saa kiyttdd. Ald kiyti titd ladkettd, jos huomaat, ettd ampulli
on vaurioitunut tai sen sisdltd on varjaytynytta.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Glycopyrronium Martindale sisiltii

Vaikuttava aine on glykopyrroniumbromidi.

Yksi 1 mln lasiampulli sisiltdd 200 mikrogrammaa glykopyrroniumbromidia.

Yksi 3 mln lasiampulli sisiltdd 600 mikrogrammaa glykopyrroniumbromidia.

Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo (pH:n sddt66n) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Glycopyrronium Martindale on kirkas, vériton injektioneste, liuos. Glycopyrronium
Martindale injektionestettd on saatavana lasiampulleina, jotka siséltdvat joko 1 mln tai 3 ml
livosta. Yksi kartonkikotelo siséltdd 10 ampullia.

Myyntiluvan haltija
Ethypharm

194, Bureaux de la Colline,
Batiment D
92213Saint-Cloud Cedex
Ranska


http://www.fimea.fi/

Valmis taja
Macarthy’s Laboratories Ltd. T/A Martindale Pharma

Bampton Road, Harold Hill, Romford, Essex, RM3 8UG,
Iso-Britannia

ETHYPHARM,

Chemin de la Poudriere, GRAND QUEVILLY,
76120, Ranska

ETHYPHARM,
Zone Industrielle de Saint-Arnoult,
CHATEAUNEEUF EN THYMERAIS, 28170, Ranska

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Unimedic Pharma AB
Tukholma Ruotsi

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.01.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Glycopyrronium Martindale 200 mikrogram/ml injektionsvétska, losning
glykopyrroniumbromid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

S o e

1.

Vad Glycopyrronium Martindale dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Glycopyrronium Martindale
Hur du anvéander Glycopyrronium Martindale

Eventuella biverkningar

Hur Glycopyrronium Martindale ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Glycopyrronium Martindale ir och vad det anvinds for

Glycopyrronium Martindale innehéller den aktiva substansen glykopyrroniumbromid, och
tillhér en grupp ldkemedel som kallas antikolinergika.

Glycopyrronium Martindale kan anvéndas:

for att skydda mot nagra av de odnskade effekter som kan forekomma vid behandling med
lakemedel som neostigmin eller pyrostigmin, som anvéinds for att hiva effekterna av vissa typer
av muskelavslappnade liakemedel.

fore en operation for att minska utsdndringen av saliv och och minska syran i magsécken.

fore eller under en operation for att minska eller forhindra sinkt hjartfrekvens under operationen.

Glycopyrroniumbromid som finns i Glycopyrronium Martindale kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behdver veta innan du anvinder Glycopyrronium Martindale.

Du ska inte fa Glycopyrronium Martindale om du:

ar allergisk mot glykopyrroniumbromid eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

har glaukom (6kat tryck i dgat)

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

har forstorad prostata

har mag- eller tarmproblem

har oregelbunden hjértrytm (forldngt QT-intervall ) ska kombination av neostigmin och
glykopyrronium undvikas.

Varningar och forsiktighet
Var sérskilt forsiktig vid anvidndning av Glycopyrronium Martindale.



Tala med ldakare om du:

har Downs syndrom

ar over 60 ar

ar ett barn

precis har haft en hjértinfarkt

har ett tillstind som kénnetecknas av snabba hjértslag (inklusive Gveraktiv skoldkortel, hjértsvikt
eller hjartoperation)

ar gravid eller ammar

har hogt blodtryck, kranskérlssjukdom eller oregelbundna hjértslag

fér bedovning som inandas (for att bli sovd fore en operation), det kan fordndra den normala
hjértrytmen

har sura uppstotningar (innehéllet i magsécken kommer tillbaka upp i matstrupen)

har diarré

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

hog feber (eftersom ldkemedlet himmar svettning)

har nedsatt njurfunktion, d& upprepade eller stora doser ska undvikas. Likaren &ndrar eventuellt
dosen.

Tala alltid om for likare eller sjukskéterska om du har nagot av dessa tillstind innan du far detta
lakemedel.

Andra likemedel och Glycopyrronium Martindale
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra lakemedel.

Ett antal lakemedel kan paverka effekten vid anvéndning av Glycopyrronium Martindale:

lakemedel mot depression, sa kallade tricykliska antidepressiva medel (t.ex. amitriptylin eller
imipramin) och monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (t.ex. fenelzin, tranylcypromin)
klozapin (mot schizofreni)

fentiaziner som anvénds for att behandla allvarliga psykiska stdrningar, illaméende, krakningar
eller yrsel (t.ex. klorpromazin, flufenazin, proklorperazin, trifluoperazin)

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

nefopam (for behandling av akut och kronisk smérta)

petidin (for behandling av mild till svar smérta)

domperidon eller metoklopramid (anvénds for behandling av illamaende och krékningar)
ketokonazol (for behandling av svampinfektioner)

amantadin, levodopa (for behandling av Parkinsons sjukdom)

memantin (for behandling av Alzheimers sjukdom)

parasympatomimetika (ldkemedel som péverkar kemiska substanser i kroppen som &r
involverade 1 6verforing av nervimpulser till en muskel (t.ex. karbakol, neostigmine, fysostigmin)
ritodrin (for att halla for tidigt varkarbete under kontroll)

kortikosteroider som anvénds for behandling av olika tillstind som t.ex. astma och
inflammationssjukdomar (t.ex. prednisolon)

digoxin tabletter med langsam upplosning, disopyramid (for att behandla hjértproblem)

en grupp ldkemedel kallade sympatomimetika, kan 6ka hjartfrekvensen vid samtidig anvindning
(vanligt i produkter vid hosta och forkylning och likemedel vid viktnedgéng).

Glyceryltrinitrat tabletter (mot kérlkramp) kan fa svarare att 16sas upp under tungan som de ska, pa
grund av muntorrhet orsakad av glykopyrroniumbromid

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du far detta likemedel.



Korforméaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte maskiner eftersom detta ladkemedel kan orsaka dimsyn, yrsel och andra
effekter som kan paverka din formaga.

Kor inte bil och anvénd inte maskiner forrdn dessa symtom har forsvunnit.

Du ar sjélv ansvarig for att beddoma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa 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
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar osiker.

Glycopyrronium Martindale innehaller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Glycopyrronium Martindale
Glycopyrronium Martindale injiceras i en muskel eller i en ven.

Rekommenderad dos fore operation

Vuxna, ungdomar oéver 12 ar och dldre patienter:

Injektion med 200 till 400 mikrogram (0,2 till 0,4 mg) i en ven eller en muskel innan bedévning ges.
Alternativt kan du f& en dos pé 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 fér 4 till 8 mikrogram per kg kropssvikt (0,004 till 0,008 mg per kg) injicerat i en ven eller en
muskel innan bedévning ges, upp till en maxdos pa 200 mikrogram (0,2 mg).

Rekommenderad dos under operation

Vuxna, ungdomar éver 12 dr och dldre patienter:

Rekommenderad engangsdos &r 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 upprepeas.

Barn:

Rekommenderade engangsdosen édr 200 till 400 mikrogram (0,2 mg) i en ven. Alternativt kan de fa en
injektion av en engangsdos pé 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 upprepeas.

Om du har fitt for stor méngd Glycopyrronium Martindale

Det ar inte sannolikt eftersom lédkemedlet ges av sjukvardspersonal. Om du missténker att du har fatt
for mycket, tala omedelbart om det for ldkaren eller sjukskdterska. Om du har ytterligare fradgor om
detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

Rekommenderad dos for att ta bort effekten av muskelavslappnande likemede:

Vuxna, ungdomar dver 12 dr och dldre patienter:
Rekommenderad dos dos ér 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 pé 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 fran samma spruta som neostigmin eller

pyridostigmin.

Barn:

Rekommenderad dos dr 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 frdn samma spruta som neostigmin eller pyridostigmin.

Nedsatt njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion avgor lékaren vilken dos som é&r lamplig.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart liikare eller sjukskdoterska om du drabbas av nigot av foljande
symptom, du kan behéva akut behandling:

Svullnad i ansiktet, pa léipparna eller halsen som gor det svart att svilja eller andas, klada
och utslag kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion eller angio6dem (har
rapporterats; forekommer hos ett okéint antal anvindare)

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du mérker négot av foljande symtom Har rapporterats
(forekommer hos ett oként antal anvéndare):

. langsam hjartfrekvens

. forvirring kan uppstd hos dldre

. behov av att kissa oftare dn vanligt
. illamaende

. kréakningar

. yrsel

. rodnad och torr hud

. forstorad pupill och svart att fokusera
. obehag vid skarpt ljus

. forstoppning

. minskad svettning

. minskad méngd sekret fran lungorna.

Mycket vanlig biverkning (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):
e muntorrhet.

Vanliga (kan férekomma hos upp tillen 1 av 10 personer)
. dasighet

. synstorningar
. fordndrad hjartfrekvens (snabba/oregelbundna hjértslag)
. tringande behov av att tdmma blasan, men oférmaga att klara av det.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
. forhojt tryck 1 6gat (glaukom).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Glycopyrronium Martindale ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven ménad.

Nér forpackningen dr 6ppnad ska ldkemedlet anviandas omedelbart och eventuellt kvarvarande innehall
ska kasseras.

Ska inte anvéndas om partiklar finns i l6sningen. Anvénd inte 1ikemedlet om du mérker att ampullen &r
skadad eller om innehéllet dr missfargat.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r glykopyrroniumbromid.

1 ampull med 1 ml innehéller 200 mikrogram glykopyrroniumbromid.

1 ampull med 3 ml innehéller 600 mikrogram glykopyrroniumbromid

Ovriga innehéllséimnen dr natriumklorid, saltsyra (for justering av pH) och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glycopyrronium Martindale ar en klar, farglos injektionsvétska 16sning.

Finns tillgéingligt 1 glasampuller med 1 ml eller 3 ml 18sning i forpackningar om 10.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Ethypharm

194, Bureaux de la Colline,

Batiment D 92213,

Saint-Cloud Cedex

Frankrike
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For ytterligare upplysningar om detta liikemedel, kontakta lokal foretridare for innehavaren
av godkinnandet for forséljning:

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,
Zone Industrielle de Saint-Arnoult,
CHATEAUNEEUF EN THYMERAIS, 28170, Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 04/01/2021
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