Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Glykopyrroniumbromidi Accord 200 mikrog/ml injektioneste, liuos
glykopyrroniumbromidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat tiiti lidke tta, silli s e siséiltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Siilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvéd, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Glykopyrroniumbromidi Accord on ja mihin sitd kiytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Glykopyrroniumbromidi Accord-
valmistetta

3. Miten Glykopyrroniumbromidi Accord-valmistetta kdytetdin

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Glykopyrroniumbromidi Accord-valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti Glykopyrroniumbromidi Accord on ja mihin siti kiytetiin

Glykopyrroniumbromidi kuuluu antikolinergisten lddkeaineiden ryhméén.

Glykopyrroniumbromidi Accordia voidaan kiiyttii seuraavasti:

e Estimiin joitakin ei-toivottuja vaikutuksia, jotka littyvat ladkkeisiin, kuten neostigmiini tai
pyridostigmiini, joita kdytetddn tietyntyyppisten lihasrelaksanttien vaikutusten kumoamiseen (nk.
nondepolarisoivat lihasrelaksantit).

e Vihentdméén syljeneritystd ja muita eritteitd seké vatsansisallon happamuutta ennen leikkausta.

e Vihentdmiin tai estimiin ennen leikkausta tai sen aikana leikkaukseen littyvad syddmen
lyéntinopeuden hidastumista.

Glykopyrroniumbromidi Accord on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja vihintddn 2-vuotiaille lapsille.

Glykopyrroniumbromidia, jota Glykopyrroniumbromidi Accord sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle annetaan Glykopyrroniumbromidi Accord-
valmistetta

Sinulle ei saa antaa Glykopyrroniumbromidi Accord -valmistetta
- jos olet allerginen glykopyrroniumbromidille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

o jos sinulla on simdnpainetauti

o jos sinulla on myasthenia gravis (voimakasta lihasheikkoutta ja uupumusta aiheuttava sairaus)
jos sinulla on maha- tai suolistovaivoja, kuten mahalaukun tukos (mahanportin ahtauma) tai
suoliston tukos, jotka aiheuttavat oksentelua, vatsakipua ja turvotusta (suolilama)

o jos sinulla on pitkd QT-aika (epdsddnndllinen syddmen syke) ja olet myds saanut
antimuskariinista lddkettd, kuten neostigmiinia

o jos sinulla on suurentunut eturauhanen.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Glykopyrroniumbromidi
Accord-valmistetta:

jos sinulla on Downin oireyhtymé

jos olet yli 60-vuotias

jos olet lapsi

jos sinulla on ollut syddnkohtaus

jos sinulla on syddmen rytmihdiriitd (epidsdannollinen syddmen lyontitiheys) taihidas syddmen
syke

jos sinulla on sairaus, jonka oireena on nopea syddmen syke (kuten kilpirauhasen likatoiminta,
syddmen vajaatoiminta tai sydidnleikkaus)

jos sinulla on ollut korkea verenpaine, sepelvaltimotauti tai syddmen rytmihdirioita

jos sinulla on kuumetta (silld ladke estda hikoilua)

jos sinulle tehddin inhalaatioanestesia (sinut nukutetaan ennen leikkausta antamalla
hengitysteihin lddkeainetta, kuten syklopropaania tai halotaania), silld se voi muuttaa normaalia
syddmen sykettisi

jos sinulla on refluksitauti (mahan siséllon nousu ruokatorveen)

jos sinulla on ripuli

jos sinulla on haavainen paksusuolitulehdus (voi aiheuttaa vatsakipua, ripulia ja verenvuotoa
perdsuolesta)

jos olet raskaana tai imetét
jos sinulla on munuaissairaus.

Muut lééike valmis teet ja Glykopyrroniumbromidi Accord

Kerro lddkarille taisairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita ladkkeita.

Useilla lddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Glykopyrroniumbromidi Accordin kanssa, mikd voi
muuttaa huomattavasti niiden vaikutuksia.

Tallaisia ladkkeitd ovat mm.

masennuslidkkeind tunnetut trisykliset masennuslidkkeet ja monoamiinioksidaasin estijit
(MAOm estéjit)

klotsapiini (kdytetddn vaikeiden psyykkisten héirididen hoitoon)

nefopaami (kdytetdédn kipulddkkeend)

amantadiini ja levodopa (kdytetddn Parkinsonin tautiin tai virusinfektion hoitoon)
fenotiatsiinit (kdytetdén vaikeiden mielenterveyshiirididen tai pahoinvoinnin, oksentelun tai
huimauksen hoitoon)

antihistamiinit (kdytetddn allergioiden hoitoon)

petidiini (kdytetdan kohtalaisesta vaikean kivun hoitoon)

domperidoni tai metoklopramidi (kdytetdan pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)
ketokonatsoli (kdytetdén sieni-infektioiden hoitoon)

memantiini (kdytetddn Alzheimerin taudin hoitoon)

parasympatomimeettiset aineet (lidkkeitd, jotka vaikuttavat kehon kemikaaleihin, jotka
osallistuvat hermoimpulssien vilittdmiseen lihaksiin)

ritodriini (kdytetddn komplisoitumattoman ennenaikaisen synnytyksen estamiseen)
kortikosteroidit (kdytetddn erilaisten sairauksien, kuten astman ja tulehdussairauksien, hoitoon)
hitaasti sulavat digoksiinitabletit, disopyramidi (kdytetdén sydidnsairauksien hoitoon)
nitraatit (kdytetddn angina pectoriksen hoitoon).

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tita lddketta.



Glykopyrroniumbromidi Accordia annetaan raskaana oleville naisille vain jos lddkéri arvioi sen
valttdmattomaksi.

Raskaus
Ei ole olemassa tictoja tdmén lidkkeen kdytostd raskaana oleville naisille. Glykopyrroniumbromidi
Accordia annetaan raskaana oleville naisille vain jos ladkdri arvioi sen valttdméattoméksi.

Imetys
Ei tiedeté erittyyko tdmén lddkkeen vaikuttava aine ihmisen rintamaitoon.

Tété ladkettd saa ottaa imetyksen aikana vain, jos sitd pidetdin valttimattoména.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja tai kdiyti koneita, koska timé liike voi aiheuttaa nion himértymisti, huimausta ja muita
vaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa kykyysi ajaa tai kdyttda koneita.

Ali aja tai kiiyti koneita, ennen kuin nimé vaikutukset ovat hivinneet tai ennen kuin Li#kéri neuvoo,
ettd sinun on turvallista tehd& niin.

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

Glykopyrroniumbromidi Accord sisiltia natriumia
Tama ladke siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohti, eli se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Glykopyrroniumbromidi Accord -valmis te tta kiyte tiin

Antotapa:

Glykopyrroniumbromidi annetaan pistoksena laskimoon tai lihakseen.

Ladkirimaarda oikean annoksen olosuhteiden mukaan. Annoksesi lasketaan painosi perusteella.
Pistos voidaan joutua toistamaan vasteesi mukaan.

Suositeltu annostus
Annostus ennen leikkausta

Aikuiset ja idkkddt

200—400 mikrogrammaa (0,2—0,4 mg) voidaan injisoida laskimoon tai lihakseen ennen anesteetin
antoa. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttda 4—5 mikrogrammaa/painokilo (0,004-0,005 mg/kg) annosta, )
maksimiannoksen ollessa 400 mikrogrammaa (0,4 mg).

Kiytté lapsille ja nuorille
4—8 mikrogrammaa/painokilo (0,004—0,008 mg/kg), mutta enintidn 200 mikrogrammaa (0,2 mg)
voidaan ijisoida laskimoon tai lihakseen ennen anesteetin antoa.

Annostus leikkauksen aikana

Aikuiset ja idkkddit

200—400 mikrogramman (0,2—0,4 mg) kerta-annos annetaan injektiona laskimoon. Vaihtoehtoisesti
voidaan antaa 4—5 mikrogrammaa/painokilo (0,004—0,005 mg/kg) kerta-annoksena, maksimiannoksen
ollessa 400 mikrogrammaa (0,4 mg). Tdm& annos voidaan toistaa tarvittaessa.

Kaytté lapsille ja nuorille
200 mikrogramman (0,2 mg) kerta-annos annetaan injektiona laskimoon. Vaihtoehtoisesti voidaan



antaa 4-8 mikrogrammaa/painokilo (0,004—0,008 mg/kg) kerta-annoksena, maksimiannoksen ollessa
200 mikrogrammaa (0,2 mg). Tdma annos voidaan toistaa tarvittaessa.

Annostus kumottaessa nonde polaris oivien lihasrelaksanttien vaikutukset

Aikuiset ja idkkdidit

200 mikrogrammaa (0,2 mg) laskimoon yhtd 1 000 mikrogramman (1 mg) neostigmiiniannosta tai
vastaavaa pyridostigmiiniannosta kohti.

Vaihtoehtoisesti voidaan antaa 10—15 mikrogrammaa/painokilo (0,01-0,015 mg/kg) laskimoon yhta
50 mikrogramman/kg (0,05 mg/kg) neostigmiiniannosta tai vastaavaa pyridostigmiiniannosta kohti.
Glykopyrroniumbromidi-injektio voidaan antaa samanaikaisesti neostigmiinin tai pyridostigmiinin
kanssa samassa ruiskussa.

Kiytto lapsille ja nuorille

10 mikrogrammaa/painokilo (0,01 mg/kg) laskimoon yhtd 50 mikrogramman/kg (0,05 mg/kg)
neostigmiiniannosta tai vastaavaa pyridostigmiiniannosta kohti. Glykopyrroniumbromidi-injektio
voidaan antaa samanaikaisesti neostigmiinin tai pyridostigmiinin kanssa samassa ruiskussa.

Erityiset potilasryhmiit
Munuaisten vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa, ladkéari paattda annostuksesta tilasi mukaisesti.

Jos sinulle on anne ttu enemméin Glykopyrroniumbromidi Accord -valmis te tta kuin sinun pitiisi
Tama on epitodennikaistd, silld terveydenhuollon ammattilaiset antavat annoksen.

Jos epiilet, ettd olet saanut likaa, kerro siitd ladkérille valittomasti.

Jos sinulla on kysymyksid timén valmisteen kdytostd, kddnny Iddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

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

Ota heti yhteys ldédkKiériin, jos huomaat jonkin seuraavista oire ista — saatat tarvita vilitonti
ladkéarin hoitoa:

Pidasiassa kasvojen, huulten tai nie lun turvotus, miki aihe uttaa nielemis- tai

hengitys vaikeuksia, kutina ja ihottuma. Témai voi olla merkki vaikeasta allergisesta re aktiosta
tai angioe deemasta (esiintymis tiheys tunte maton, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Seuraavia haittavaikutuksia on myds raportoitu seuraavien esiintyvyyksien mukaisesti:

hyvin harvoin (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalli 10 000:sta)
e glaukooma (kohonut silmidnpaine)

tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

suun kuivuus

kykenemattomyys tyhjentdad rakko tdysin tai osittain
nadn hdméartyminen

nakohairiot

laajentuneet pupillit ja tarkan nd6n menetys
véhentynyt hikoilu

syddmen tykytys



kirkkaan valon arkuus

sekavuus (voi esiintyd idkkailld)

oksentelu

virtsaamisvaikeudet

tavallista nopeampi syddmen syke

muutokset syddmen sykkeessd (nopea/epasdannéllinen sydimen syke)
ulostamisvaikeudet (ummetus)

keuhkoeritteiden viheneminen

ihon punoitus ja kuivuus

uneliaisuus

huonovointisuus

huimauksen tunne

pakottava virtsaamistarve

normaalia hitaampi syke, joka kestdd lyhyen aikaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Glykopyrroniumbromidi Accord -valmisteen siilyttidminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (Kiyt. viim.)
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Vain kertakdyttoon. Avattu ladkevalmiste on kiytettdva vilittomasti ja kayttdméttd jadnyt sisdltd on
hévitettava.

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

Injektioliuosta ei saa kiyttii, jos siind on hiukkasia. Ali kiyti titd Fiketti, jos havaitset ampullin
vaurioituneen tai jos sen sisdlté on virjdantynyt.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Glykopyrroniumbromidi Accord sisltii

Vaikuttava aine on glykopyrroniumbromidi.
Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kiytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Glykopyrroniumbromidi Accord on kirkas, viritén injektioneste, liuos.
Yksimillilitra steriilid injektionestettd sisdltdd 200 mikrog glykopyrroniumbromidia (200 mikrog/ml).


http://www.fimea.fi/

Kolme millilitraa steriilid injektionestettd sisdltid 600 mikrog glykopyrroniumbromidia
(200 mikrog/ml).

Pakkauskoot: 1 ml lasinen ampulli 5 tai 10 ampullin pakkauksissa ja 3 ml lasinen ampulli 3 tai 10
ampullin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09.10.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Glykopyrroniumbromid Accord 200 mikrog/ml injektionsvitska, losning
glykopyrroniumbromid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne héller information

som dr viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till Iikare eller sjukskoterska.

- Om du far nagra biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoéterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Glykopyrroniumbromid Accord dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du fir Glykopyrroniumbromid Accord
Hur du anvinder Glykopyrroniumbromid Accord

Eventuella biverkningar

Hur Glykopyrroniumbromid Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A

1. Vad Glykopyrroniumbromid Accord éir och vad det anvinds for
Glykopyrroniumbromid tillhér en grupp likemedel som kallas antikolinergika.

Glykopyrroniumbromid Accord kan anvéndas:

* For att skydda mot vissa biverkningar av likemedel som t ex neostigmin eller pyridostigmin, som
anvénds for att hdva effekterna av vissa typer av muskelavslappnande likemedel (sé kallade icke-
depolariserande muskelavslappnande medel).

» Fore en operation, for att minska utsondringen av saliv och annat sekret och for att minska syran i
magsédcken.

» Fore eller under en operation, for att minska eller forhindra att hjirtat slar langsammare under
operationen.

Glykopyrroniumbromid Accord ér indicerat till vuxna, ungdomar och barn frdn och med 2 ars alder.

Glykopyrroniumbromid som finns i Glykopyrroniumbromid Accord kan ocksé vara godkénd 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 dubehover veta innan du far Glykopyrroniumbromid Accord

Du fir inte ges Glykopyrroniumbromid Accord

- om du é&r allergisk mot glykopyrroniumbromid eller nagot annat innehallsimne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har glaukom (6kat tryck i 6gat)

- om du har myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar extrem muskelsvaghet och trétthet)

- om du har mag- eller tarmproblem, t.ex. fortringning i magsidcken (pylorisstenos) eller tarmen
som leder till krikningar, buksméirta och svullnad (paralytisk ileus)

- om du har forlingt QT-intervall (oregelbunden hjértrytm) och ocksé har fatt ett likemedel med
antimuskarin effekt, som t.ex. neostigmin

- om du har forstorad prostata.

Varningar och forsiktighet:
Tala med lidkare eller sjukskodterska innan du far Glykopyrroniumbromid Accord



om du har Downs syndrom

om du dr 6ver 60 &r

om du &r ett barn

om du precis har haft en hjirtinfarkt

om du har hjirtarytmier (oregelbundna hjirtslag) eller langsam hjartfrekvens

om du har ett tillstdnd som kénnetecknas av snabba hjartslag (inklusive Overaktiv skoldkortel,
hjartsvikt eller hjértoperation)

om du har haft hogt blodtryck, kranskérlssjukdom eller oregelbundna hjirtslag

om du har hog temperatur (eftersom likemedlet himmar svettning)

om du far bedévning som inandas (for att du ska sova fore en operation med likemedel som
t.ex. cyklopropan eller halotan) eftersom det kan leda till en férdndring av den normala
hjértrytmen

om du har reflux frdn magsédcken (ett tillstdind som innebér att innehallet i magsdcken kommer
tillbaka upp 1 matstrupen)

om du har diarré

om du har ulcerds kolit (en kronisk inflammation i tjocktarmen [kolon] som kan leda till
buksmirta, diarré och blodning fran tarmen)

om du &r gravid eller ammar

om du har njursjukdom.

Andra likemedel och Glykopyrroniumbromid Accord

Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Ett stort antal likemedel kan interagera med Glykopyrroniumbromid Accord och detta kan i stor
omfattning fordndra deras effekter.

Dessa likemedel omfattar:

lakemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva medel och
monoaminoxidashammare (MAQO-hdmmare)

klozapin (anvédnds for att behandla svara psykiska stérningar)

nefopam (anvinds som smértstillande medel)

amantadin och levodopa (anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom eller virusinfektion)
fenotiaziner (anvinds for att behandla svara psykiska problem eller illamaende, krékningar eller
yrsel)

antihistaminer (anvinds for att behandla allergier)

petidin (anvinds for att behandla méttlig till svir smérta)

domperidon eller metoklopramid (anvénds for att behandla illaméende och krikningar)
ketokonazol (anvénds for att behandla svampinfektioner)

memantin (anvidnds for att behandla Alzheimers sjukdom)

parasympatomimetika (dessa dr likemedel som paverkar substanser i kroppen som medverkar
vid overforingen av nervimpulser till musklerna)

ritodrin (anvénds for att forebygga okomplicerat for tidigt vérkarbete)

kortikosteroider (anvéinds for att behandla olika sjukdomar, bland annat astma och
inflammatoriska sjukdomar)

langsamupplosande digoxintabletter, disopyramid (anvéinds for att behandla hjartproblem)
nitrater (anvédnds for att behandla angina pectoris).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller sjukskdterska nnan du far detta likemedel.

Glykopyrroniumbromid Accord ska ges under graviditet endast om likaren anser att det ar
nodvandigt.

Graviditet



Det finns inga uppgifter om anvéindning av detta likemedel till gravida kvinnor.
Glykopyrroniumbromid Accord ska ges under graviditet endast om likaren anser att det &r
nodvindigt.

Amning
Det dr inte kdnt om den aktiva substansen gér 6ver i brostm;jolk.

Detta likemedel ska bara tas under amning om det anses vara nodvandigt.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

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

Kor inte bil och anvénd inte maskiner forrdn dessa effekter har forsvunnit eller likaren talar om att det
ar sdkert att gora det.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i1 kondition att framfora 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. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Glykopyrroniumbromid Accord innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Glykopyrroniumbromid Accord

Administreringssétt

Glykopyrroniumbromid injiceras som en injektion ien ven eller en muskel.

Liakaren faststiller vilken dos som dr rétt for dig baserat pd omsténdigheterna. Dosen kan berdknas
efter din vikt.

Injektionen kan behdva upprepas beroende pa hur du reagerar.

Rekommenderad dos ér:
Dosering vid anvindning fore en operation

Vuxna och dldre

200 till 400 mikrogram (0,2 till 0,4 mg) kan injiceras ien ven eller i en muskel innan
bedévningsmedlet ges. Alternativt kan en dos pa 4 till 5 mikrogram per kilogram kroppsvikt (0,004 till
0,005 mg per kg) anvéindas, upp till en maximal dos pa 400 mikrogram (0,4 mg).

Anvdindning till barn och ungdomar
4 till 8 mikrogram per kilogram kroppsvikt (0,004 till 0,008 mg per kg) upp till maximalt 200
mikrogram (0,2 mg) kan injiceras i en ven eller i en muskel innan beddvningsmedlet ges.

Dosering vid anviindning under en operation

Vuxna och dldre

En engéngsdos pa 200 till 400 mikrogram (0,2 till 0,4 mg) ges genom injektion ien ven. Alternativt
kan en engéngsdos pa 4 till 5 mikrogram per kilogram kroppsvikt (0,004 till 0,005 mg per kg)
anvéndas, upp till maximalt 400 mikrogram (0,4 mg). Denna dos kan upprepas vid behov.

Anvindning till barn och ungdomar
En engangsdos pa 200 mikrogram (0,2 mg) ges genom injektion i en ven. Alternativt kan en
engdngsdos pa 4 till 8 mikrogram per kilogram kroppsvikt (0,004 till 0,008 mg per kg) anvindas, upp



till maximalt 200 mikrogram (0,2 mg). Denna dos kan upprepas vid behov.
Dosering vid hivning av effekterna av icke-depolaris erande muskelavslappnande me del

Vuxna och dldre

200 mikrogram (0,2 mg) per 1 000 mikrogram (1 mg) neostigmin eller motsvarande dos
pyridostigmin, genom injektion i en ven.

Alternativt kan en dos pa 10 till 15 mikrogram per kilogram kroppsvikt (0,01 till 0,015 mg per kg)
injiceras 1 en ven med 50 mikrogram per kg (0,05 mg per kg) neostigmin eller motsvarande dos av
pyridostigmin. Glykopyrroniumbromid-injektionen kan ges samtidigt ochi samma spruta som

neostigmin eller pyridostigmin.

Anvindning till barn och ungdomar

10 mikrogram per kg kroppsvikt (0,01 mg per kg) kan injiceras i en ven med 50 mikrogram per kg
(0,05 mg per kg) neostigmin eller motsvarande dos av pyridostigmin. Glykopyrroniumbromid-
injektionen kan ges samtidigt och i samma spruta som neostigmin eller pyridostigmin.

Sirskilda populationer
Dosering till patienter med nedsatt njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion kommer din Iikare att anpassa dosen utifran ditt tillstand.

Om du har fatt for stor mingd av Glykopyrroniumbromid Accord

Detta dr inte sannolikt eftersom dosen ges av hilso- och sjukvardspersonal.

Om du missténker att du har fatt for mycket, tala omedelbart om det for likaren.

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

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 in Sverige)
for bedomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart liikare om du drabbas av nigot av foljande symtom, e ftersom du dia kan
behova akut vird: Svullnad i frimst ansiktet, lipparna eller svalget, vilket kan gora det svart att
svilja eller andas, klida och utslag. Detta kan vara ett tecken pé en allvarlig allergisk re aktion
eller angio6dem (ingen kéind frekvens, kan inte beriknas fran tillgéingliga data).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats med foljande frekvens:

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):
- glaukom (6kat tryck i 6gonen)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

- muntorrhet

- oformaga att helt eller delvis tomma blasan

- dimsyn

- synrubbningar

- forstorade pupiller med forsdmrad synskérpa

- nedsatt formaga att svettas

- hjartklappning (vara medveten om kraftiga, dunkande hjirtslag)
- radsla for skarpt ljus

- forvirring kan férekomma hos dldre



- krakningar

- svarighet att kissa

- snabbare hjirtfrekvens dn normalt

- fordndrad puls (snabba/oregelbundna hjértslag)
- svarighet att tomma tarmen (forstoppning)

- minskad méngd sekret frdn lungorna

- réd och torr hud

- dasighet

- sjukdomskénsla (illamaende)

- yrsel

- bradskande behov att kissa

- langsammare hjartfrekvens dn normalt som kvarstar under en kort period.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskdterska. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Glykopyrroniumbromid Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg. dat. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Endast for engéngsbruk. Nar likemedlet ar 6ppnat ska det anvdandas omedelbart och eventuellt
kvarvarande innehall ska kasseras.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Injektionen ska inte anvdndas om det finns partiklar. Anvidnd inte detta likemedel om du noterar att
ampullen dr skadad eller om innehallet 4r missférgat.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ér glykopyrroniumbromid.
Ovriga innehallsimnen dr natriumklorid, saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glykopyrroniumbromid Accord dr en klar, farglos injektionsvitska, 10sning.

1 ml steril injektionsvétska, 1osning innehéller 200 mikrogram glykopyrroniumbromid
(200 mikrogram/ml)

3 ml steril injektionsvétska, 16sning innehaller 600 mikrogram glykopyrroniumbromid
(200 mikrogram/ml).


http://www.fimea.fi/

Forpackningsstorlekar: Glasampuller a 1 ml glass i forpackningar om 5 eller 10 och glasampuller
a3 ml i forpackningar om 3 eller 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséljning

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederldnderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederldnderna

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 09.10.2023



