Bipacksedel: Information till anvandaren

Glykopyrroniumbromid Accord 200 mikrog/ml injektionsvatska, 16sning
glykopyrroniumbromid

Las 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 sjukskéterska.

- Om du far nagra biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Glykopyrroniumbromid Accord ar och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du far Glykopyrroniumbromid Accord
Hur du anvénder Glykopyrroniumbromid Accord

Eventuella biverkningar

Hur Glykopyrroniumbromid Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Glykopyrroniumbromid Accord ar och vad det anvands for
Glykopyrroniumbromid tillhér en grupp lakemedel som kallas antikolinergika.

Glykopyrroniumbromid Accord kan anvandas:

»  For att skydda mot vissa biverkningar av lakemedel som t ex neostigmin eller pyridostigmin, som
anvands for att hava effekterna av vissa typer av muskelavslappnande lakemedel (sa kallade icke-
depolariserande muskelavslappnande medel).

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

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

Glykopyrroniumbromid Accord ar indicerat till vuxna, ungdomar och barn fran och med 2 ars alder.

Glykopyrroniumbromid som finns i Glykopyrroniumbromid Accord kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Glykopyrroniumbromid Accord

Du far inte ges Glykopyrroniumbromid Accord

- om du &r allergisk mot glykopyrroniumbromid eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

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

- om du har mag- eller tarmproblem, t.ex. fértrdngning i magsacken (pylorisstenos) eller tarmen
som leder till krakningar, buksmarta och svullnad (paralytisk ileus)

- om du har forlangt QT-intervall (oregelbunden hjartrytm) och ocksa har fatt ett lakemedel med
antimuskarin effekt, som t.ex. neostigmin

- om du har forstorad prostata.

Varningar och forsiktighet:



Tala med lakare eller sjukskdéterska innan du far Glykopyrroniumbromid Accord

om du har Downs syndrom

om du &r éver 60 ar

om du &r ett barn

om du precis har haft en hjértinfarkt

om du har hjartarytmier (oregelbundna hjértslag) eller langsam hjartfrekvens

om du har ett tillstand som kannetecknas av snabba hjartslag (inklusive overaktiv skoldkartel,
hjartsvikt eller hjartoperation)

om du har haft hogt blodtryck, kranskarlssjukdom eller oregelbundna hjértslag

om du har hdg temperatur (eftersom ldkemedlet hdmmar svettning)

om du far beddvning som inandas (for att du ska sova fore en operation med ldkemedel som
t.ex. cyklopropan eller halotan) eftersom det kan leda till en forandring av den normala
hjartrytmen

om du har reflux fran magsacken (ett tillstand som innebar att innehallet i magsacken kommer
tillbaka upp i matstrupen)

om du har diarré

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

om du &r gravid eller ammar

om du har njursjukdom.

Andra ldakemedel och Glykopyrroniumbromid Accord

Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Ett stort antal ldkemedel kan interagera med Glykopyrroniumbromid Accord och detta kan i stor
omfattning forandra deras effekter.

Dessa ldkemedel omfattar:

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

klozapin (anvands for att behandla svara psykiska stérningar)

nefopam (anvénds som smartstillande medel)

amantadin och levodopa (anvéands for att behandla Parkinsons sjukdom eller virusinfektion)
fenotiaziner (anvands for att behandla svara psykiska problem eller illamaende, krakningar eller
yrsel)

antihistaminer (anvands for att behandla allergier)

petidin (anvands for att behandla mattlig till svar smarta)

domperidon eller metoklopramid (anvands for att behandla illamaende och krakningar)
ketokonazol (anvénds for att behandla svampinfektioner)

memantin (anvands for att behandla Alzheimers sjukdom)

parasympatomimetika (dessa ar lakemedel som paverkar substanser i kroppen som medverkar
vid dverforingen av nervimpulser till musklerna)

ritodrin (anvands for att férebygga okomplicerat for tidigt vérkarbete)

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

langsamuppldsande digoxintabletter, disopyramid (anvands for att behandla hjartproblem)
nitrater (anvands for att behandla angina pectoris).

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

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

Graviditet



Det finns inga uppgifter om anvandning av detta lakemedel till gravida kvinnor.
Glykopyrroniumbromid Accord ska ges under graviditet endast om lakaren anser att det ar
nddvandigt.

Amning
Det ar inte kant om den aktiva substansen gar dver i brostmjélk.

Detta lakemedel ska bara tas under amning om det anses vara nédvéndigt.

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 formaga att gora detta.

Kor inte bil och anvand inte maskiner forran dessa effekter har férsvunnit eller 1akaren talar om att det
ar sékert att gora det.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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 din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

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

Hur du anvander Glykopyrroniumbromid Accord

Administreringssatt

Glykopyrroniumbromid injiceras som en injektion i en ven eller en muskel.

Lékaren faststéller vilken dos som é&r ratt for dig baserat pa omstandigheterna. Dosen kan beraknas
efter din vikt.

Injektionen kan behdva upprepas beroende pa hur du reagerar.

Rekommenderad dos &r:
Dosering vid anvandning fore en operation

Vuxna och aldre

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

Anvandning 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 bedévningsmedlet ges.

Dosering vid anvandning under en operation

Vuxna och &ldre

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

Anvandning till barn och ungdomar

En engangsdos pa 200 mikrogram (0,2 mg) ges genom injektion i en ven. Alternativt kan en
engangsdos pa 4 till 8 mikrogram per kilogram kroppsvikt (0,004 till 0,008 mg per kg) anvéandas, upp
till maximalt 200 mikrogram (0,2 mg). Denna dos kan upprepas vid behov.



Dosering vid havning av effekterna av icke-depolariserande muskelavslappnande medel

Vuxna och &ldre

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 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.

Anvandning 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.

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

Om du har fatt for stor mangd av Glykopyrroniumbromid Accord

Detta ar inte sannolikt eftersom dosen ges av halso- och sjukvardspersonal.

Om du misstanker att du har fatt for mycket, tala omedelbart om det for lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare om du drabbas av nagot av féljande symtom, eftersom du da kan
behéva akut vard:

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

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats med foljande frekvens:

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

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

- muntorrhet

- oférmaga att helt eller delvis tomma blasan

- dimsyn

- synrubbningar

- forstorade pupiller med forsamrad synskarpa

- nedsatt formaga att svettas

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



- forvirring kan férekomma hos éldre

- krékningar

- svarighet att kissa

- snabbare hjértfrekvens an normalt

- forandrad puls (snabba/oregelbundna hjartslag)
- svarighet att tomma tarmen (férstoppning)

- minskad mangd sekret fran lungorna

- rod och torr hud

- dasighet

- sjukdomskansla (illamaende)

- yrsel

- bradskande behov att kissa

- langsammare hjartfrekvens an normalt som kvarstar under en kort period

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Glykopyrroniumbromid Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Endast for engangsbruk. Nar lakemedlet ar 6ppnat ska det anvandas omedelbart och eventuellt
kvarvarande innehall ska kasseras.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Injektionen ska inte anvandas om det finns partiklar. Anvénd inte detta lakemedel om du noterar att
ampullen &r skadad eller om innehallet &r 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 ar glykopyrroniumbromid.
Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Glykopyrroniumbromid Accord &r en klar, farglos injektionsvétska, 16sning.
1 ml steril injektionsvétska, 16sning innehaller 200 mikrogram glykopyrroniumbromid
(200 mikrogram/ml)


http://www.lakemedelsverket.se

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

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-07-10



