Bipacksedel: Information till anvéandaren

Glycopyrronium Martindale 200 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning
glykopyrroniumbromid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Glycopyrronium Martindale &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Glycopyrronium Martindale
Hur du anvénder Glycopyrronium Martindale

Eventuella biverkningar

Hur Glycopyrronium Martindale ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Glycopyrronium Martindale r och vad det anvands for

Glycopyrronium Martindale innehaller den aktiva substansen glykopyrroniumbromid, och
tillhér en grupp lakemedel som kallas antikolinergika.

Glycopyrronium Martindale kan anvéndas:

- for att skydda mot nagra av de oonskade effekter som kan forekomma vid behandling med
lakemedel som neostigmin eller pyrostigmin, som anvénds for att hava effekterna av vissa typer
av muskelavslappnade lakemedel.

- fore en operation for att minska utsondringen av saliv och och minska syran i magsacken.

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

Glycopyrronium som finns i Glycopyrronium Martindale kan ocksa vara godkand for att behandla

andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso-

och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Glycopyrronium Martindale.

Du ska inte fa Glycopyrronium Martindale om du:

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

- har glaukom (6kat tryck i 6gat)

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

- har forstorad prostata

- har mag- eller tarmproblem

- har oregelbunden hjartrytm (férlangt QT-intervall ) ska kombination av neostigmin och
glykopyrronium undvikas.

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig vid anvandning av Glycopyrronium Martindale.
Tala med l&dkare om du:

- har Downs syndrom

- ar over 60 ar



- ar ett barn

- precis har haft en hjartinfarkt

- har ett tillstind som kéannetecknas av snabba hjértslag (inklusive 6veraktiv skoldkortel,
hjartsvikt eller hjartoperation)

- ar gravid eller ammar

- har hégt blodtryck, kranskarlssjukdom eller oregelbundna hjartslag

- far bedovning som inandas (for att bli sovd fore en operation), det kan forandra den normala
hjértrytmen

- har sura uppstétningar (innehallet i magsacken kommer tillbaka upp i matstrupen)

- har diarré

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

- hog feber (eftersom lakemedlet hammar svettning)

- har nedsatt njurfunktion, da upprepade eller stora doser ska undvikas. Lakaren andrar eventuellt
dosen.

Tala alltid om for lakare eller sjukskoterska om du har nagot av dessa tillstand innan du far detta
lakemedel.

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

Ett antal lakemedel kan paverka effekten vid anvandning 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 anvands for att behandla allvarliga psykiska storningar, illamaende, krakningar
eller yrsel (t.ex. klorpromazin, flufenazin, proklorperazin, trifluoperazin)

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

- nefopam (for behandling av akut och kronisk smarta)

- petidin (foér behandling av mild till svar smarta)

- domperidon eller metoklopramid (anvands for behandling av illamaende och krakningar)

- ketokonazol (fér behandling av svampinfektioner)

- amantadin, levodopa (for behandling av Parkinsons sjukdom)

- memantin (for behandling av Alzheimers sjukdom)

- parasympatomimetika (lakemedel som paverkar kemiska substanser i kroppen som &r
involverade i Gverforing 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 tillstand som t.ex. astma och
inflammationssjukdomar (t.ex. prednisolon)

- digoxin tabletter med langsam upplésning, disopyramid (for att behandla hjartproblem)

- en grupp lakemedel kallade sympatomimetika, kan ¢ka hjartfrekvensen vid samtidig
anvandning (vanligt i produkter vid hosta och férkylning och lakemedel vid viktnedgang).

Glyceryltrinitrat tabletter (mot karlkramp) kan fa svarare att l6sas upp under tungan som de ska, pa
grund av muntorrhet orsakad av glykopyrroniumbromid

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner eftersom detta lakemedel kan orsaka dimsyn, yrsel och andra
effekter som kan paverka din férmaga.

Kor inte bil och anvand inte maskiner forran dessa symtom har forsvunnit.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

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

Rekommenderad dos fore operation

Vuxna, ungdomar 6ver 12 ar och &ldre patienter:

Injektion med 200 till 400 mikrogram (0,2 till 0,4 mg) i en ven eller en muskel innan beddvning ges.
Alternativt kan du fa en dos 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).

Barn:
Barnet far 4 till 8 mikrogram per kg kropssvikt (0,004 till 0,008 mg per kg) injicerat i en ven eller en
muskel innan bed6vning ges, upp till en maxdos pa 200 mikrogram (0,2 mg).

Rekommenderad dos under operation

Vuxna, ungdomar 6ver 12 ar och &ldre patienter:

Rekommenderad engangsdos ar 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 upprepas.

Barn:

Rekommenderade engangsdosen ar 200 till 400 mikrogram (0,2 mg) i en ven. Alternativt kan de fa en
injektion av en engangsdos pa 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 upprepas.

Om du har fatt for stor mangd Glycopyrronium Martindale

Det &r inte sannolikt eftersom lakemedlet ges av sjukvardspersonal. Om du misstanker att du har fatt
for mycket, tala omedelbart om det for lakaren eller sjukskoterska. Om du har ytterligare fragor om
detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

Rekommenderad dos for att ta bort effekten av muskelavslappnande lakemede:

Vuxna, ungdomar Gver 12 ar och &ldre patienter:

Rekommenderad dos dos &r 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 pa 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 &r 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 fran samma spruta som neostigmin eller pyridostigmin.



Nedsatt njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion avgor lakaren vilken dos som ar l[amplig.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om du drabbas av nagot av foljande symptom,
du kan behova akut behandling:

Svullnad i ansiktet, pa lapparna eller halsen som gor det svart att svélja eller andas, klada och
utslag kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion eller angioodem (har rapporterats;
forekommer hos ett okant antal anvandare)

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du marker nagot av foljande symtom Har rapporterats
(férekommer hos ett okant antal anvéndare):

. langsam hjartfrekvens

forvirring kan uppsta hos éldre

behov av att kissa oftare an vanligt

illamaende

krakningar

yrsel

rodnad och torr hud

forstorad pupill och svart att fokusera

obehag vid skarpt ljus

forstoppning

minskad svettning

minskad mangd sekret fran lungorna.

Mycket vanlig biverkning (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
e muntorrhet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till en 1 av 10 personer)

. dasighet

synstorningar

forandrad hjartfrekvens (snabba/oregelbundna hjartslag)

trangande behov av att tomma blasan, men oférmaga att klara av det.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
o forhojt tryck i 6gat (glaukom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Glycopyrronium Martindale ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Nar forpackningen dr 6ppnad ska ldakemedlet anvandas omedelbart och eventuellt kvarvarande innehall
ska kasseras.

Ska inte anvandas om partiklar finns i Isningen. Anvénd inte l&kemedlet om du marker att ampullen
ar skadad eller om innehallet ar missfargat.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r glykopyrroniumbromid.

1 ampull med 1 ml innehaller 200 mikrogram glykopyrroniumbromid.

1 ampull med 3 ml innehéller 600 mikrogram glykopyrroniumbromid

Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, saltsyra (for justering av pH) och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Glycopyrronium Martindale &r en Klar, farglos injektionsvéatska l6sning.

Finns tillgangligt i glasampuller med 1 ml eller 3 ml Igsning i forpackningar om 10.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Ethypharm

194 Bureaux de la Colline

Batiment D

92213 Saint-Cloud Cedex

Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:

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,
CHATEAUNEUF EN THYMERAIS, 28170, Frankrike



Denna bipacksedel &ndrades senast
2021-01-14



	Bipacksedel: Information till användaren
	Kör inte bil och använd inte maskiner eftersom detta läkemedel kan orsaka dimsyn, yrsel och andra effekter som kan påverka din förmåga.
	Kör inte bil och använd inte maskiner förrän dessa symtom har försvunnit.
	Du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra motorfordon eller utföra arbete som kräver skärpt uppmärksamhet. En av faktorerna som kan påverka din förmåga i dessa avseenden är användning av läkemedel på grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Läs därför all information i denna bipacksedel för vägledning. Diskutera med läkare eller apotekspersonal om du är osäker.
	Glycopyrronium Martindale innehåller natrium
	Detta läkemedel innehåller mindre än 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml d.v.s. är näst intill ”natriumfritt”.
	Rapportering av biverkningar

