Bipacksedel: Information till patienten
Glyronul 0,2 mg/ml injektionsvéatska, l16sning
glykopyrroniumbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Glyronul &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Glyronul
Hur du anvander Glyronul

Eventuella biverkningar

Hur Glyronul ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Glyronul ar och vad det anvands fér

Glyronul anvands infor en operation hos vuxna, ungdomar och barn fran 1 manads alder, for att
minska utsondringen av saliv i munhalan samt andra sekret fran luftror och svalg och for att minska
syran i magsécken. Det anvands ocksa for att motverka langsam hjartrytm (bradykardi).

Glykopyrroniumbromid som finns i Glyronul kan ocksa vara godkénd 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 Glyronul

Anvand inte Glyronul

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

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

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

- om du har magsmartor och svullnad (paralytisk ileus)

- om du har fortrangning i magen (pylorusstenos)

- om du har forstorad prostatakértel

- om du har forlangt QT intervall (oregelbunden hjértrytm) och &ven tar antimuskarina Iakemedel
som neostigmin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Glyronul om du:

- har feber

- har nedsatt njurfunktion

- har hogt blodtryck eller hjartbesvar

- har astma

- ar gravid eller ammar

- har diarré (ofta forekommande, 16s och vattning avforing)

- har ulcer6s kolit (inflammation i tjocktarmen)

- har parkinsonism (symtom liknande dem vid Parkinsons sjukdom, som ar en rorelsesjukdom)



- har ett tillstand som karaktariseras av snabba hjartslag (inklusive 6veraktiv skoldkortel eller
hjartsvikt).

Undvik att utsatta barn eller vuxen for véldigt hog temperatur (varmt vader) for att undvika
Overhettning.

Barn och vuxna med njurproblem kan fa en mindre dos.

Om du ar diagnostiserad med njursvikt, prostataforstoring, diarré, ulcerds kolit (inflammation i
tjocktarmen), parkinsonism (symtom liknande dem vid Parkinsons sjukdom, som &r en
rorelsesjukdom) och eller/astma, tala om for lakare om symptom relaterade till din sjukdom upptrader.

Andra lakemedel och Glyronul
Tala om for lékare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Om Glyronul tas tillsammans med vissa andra lakemedel kan det paverka hur Glyronul eller de andra

lakemedlen fungerar eller 6ka risken for biverkningar. Det géller i synnerhet foljande lakemedel:

- antikolinerga lakemedel for att behandla magsmartor, svullnad och fértrangning (se avsnitt ovan
”Anvand inte Glyronul™)

- krampldsande medel som anvands for att behandla illamaende eller krakningar t.ex. domperidon
och metoklopramid

- svampdddande ldkemedel som ketokonazol

- lakemedel mot Parkinsons sjukdom som levodopa

- lakemedel mot demens som memantin

- lakemedel mot hjéartproblem som digoxin.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av glykopyrroniumbromid tillsammans med anestetika
(beddvningsmedel) som innehaller cyklopropan eftersom kombinationen kan orsaka oregelbundna
hjértslag. Detta kan undvikas genom att ta en lagre dos av Glyronul.

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

Det finns begrénsad erfarenhet av anvéndning av glykopyrroniumbromid under graviditet. Glyronul
bor darfor endast ges efter sarskilt 6vervagande under graviditet, tills man far mer erfarenhet.

Glykopyrroniumbromid passerar éver i brostmjolk men risk for paverkan pa barnet ar osannolik.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan orsaka dimsyn, yrsel och andra biverkningar som kan paverka din formaga att
kora och anvénda maskiner.

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Glyronul innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
3. Hur du anvander Glyronul

Den dos du far bestams av lakaren. Glyronul ges av sjukvardspersonal som en injektion.



Anvandning for barn (fran 1 manad upp till 12 ars alder) och ungdomar (6ver 12 ar)
Dosen bestams av lakaren. Glyronul ges av sjukvardspersonal som en injektion.
Barn och vuxna med njurproblem kan fa en lagre dos.

Om du har tagit for stor méangd av Glyronul
Det &r inte sannolikt eftersom lakemedlet ges av sjukvardspersonal. Om du misstanker att du har fatt
for mycket, tala omedelbart om det for l&kare eller sjukskoterska.

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

4, Eventuella biverkningar

Kontakta omedelbart lakare om du drabbas av nagot av féljande symtom, eftersom du kan behova akut
behandling:

Svullnad i framst ansiktet, lapparna eller halsen som gor det svart att svélja eller andas, klada och
utslag. Detta kan vara ett tecken pa en allvarlig allergisk reaktion eller angioddem (har rapporterats,
férekommer hos ett oké&nt antal anvéandare).

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare)
- muntorrhet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- dasighet

- synrubbningar

- hjartklappning

- hjéartrytmrubbningar

- snabbare puls &n vanligt

- besvar vid urinering.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)
- Overkanslighet
- svullnad i huden
- forvirring
- yrsel
- nastappa
- krakning
- illamaende
- forstoppning
- allergisk reaktion
- minskad lungsekretion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven 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 Glyronul ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

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 évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar glykoyrroniumbromid.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, saltsyra, vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar, farglos lésning
Glasampuller: 10 x 1 ml

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

EQL Pharma AB
Stortorget 1

222 23 Lund
Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Glyronul

Finland: Glyronul

Norge: Glyronul

Sverige: Glyronul

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-08-11

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering och administrering

Preoperativ anvandning:

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar: 0,2-0,4 mg (1-2 ml) intravendst eller intramuskulart fore inledandet
av anestesin. Alternativt kan en dos om 0,004-0,005 mg/kg till maximalt 0,4 mg (2 ml) ges. Storre
doser kan orsaka langvarig och besvarande muntorrhet.




Barn fran 1 manad upp till 12 ar: 0,004-0,008 mg/kg upp till maximalt 0,2 mg (1 ml) intravenost eller
intramuskulart fore inledandet av anestesin. Storre doser kan orsaka langvarig och besvarande
muntorrhet.

Intraoperativ anvandning:

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar: Engangsdos av 0,2-0,4 mg (1-2 ml) som intravends injektion.
Alternativt kan 0,004-0,005 mg/kg upp till maximalt 0,4 mg (2 ml) ges. Dosen kan upprepas vid
behov.

Barn fran 1 manad upp till 12 ar: Engangsdos av 0,004-0,008 mg/kg upp till maximalt 0,2 mg (1 ml)
som intravends injektion. Dosen kan upprepas vid behov.

Reversering av kvarvarande icke-depolariserande neuromuskulér blockad:

Vuxna och ungdomar éver 12 ar: 0,2 mg (1 ml) intravendst per 1 mg neostigmin eller motsvarande
dos pyridostigmin. Alternativt kan en dos pa 0,01-0,015 mg/kg intravendst per 0,05 mg/kg neostigmin
eller motsvarande dos pyridostigmin ges.

Barn fran 1 manad upp till 12 ar: 0,01 mg/kg intravendst per 0,05 mg/kg neostigmin eller
motsvarande dos pyridostigmin. Vid dverdosering ges 1 mg neostigminmetilsulfat per 1 mg
glykopyrroniumbromid.

Interaktioner med andra lakemedel
Antikolinergika kan ge upphov till ventrikuldra arytmier vid cyklopropan anestesi. Dessa arytmier kan
undvikas genom att Glyronul administreras i laga doser (<0,1 mg).

Blandbarhet
Ska blandas med 9 mg/ml (0,9%) isoton natriumklorid, 50 mg/ml (5 %) glukosldsning eller 100 mg/ml
(10 %) glukosldsning. pH far ej 6verstiga 6,0 i den fardigblandade 16sningen.
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