PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Neostigmin 2,5 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller neostigminmetilsulfat 2,5 mg.

Betréffande hjalpdmnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, l6sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tarm- och blasatoni. Myasthenia gravis. Reversering av neuromuskulér blockad framkallad
av icke depolariserande muskelrelaxantia.

4.2 Dosering och administreringssatt

Tarm- och blasatoni: Som profylax snarast efter operation: 0,25 mg (0,1 ml) subkutant var
4 - 6 timme under 2 - 3 dagar.

Vid behandling av paralytisk ileus postoperativt: 0,5 - 1,0 mg (0,2 — 0,4 ml) subkutant.
Effekten satter in efter 10 — 30 minuter.

Myasthenia gravis: Individuell dosering alltefter sjukdomens svarighetsgrad och patientens
reaktion pa behandlingen.

Vid reversering av icke depolariserande muskelrelaxantia: Tillforsel av neostigmin foregas
av intravenos tillforsel av ett antikolinergikum (atropinsulfat eller glykopyrron). Neostigmin
ges darefter i dosen 0,5-2,5 mg (0,2-1 ml) intravendst. | undantagsfall kan doser upptill 5 mg
(2 ml) behovas. Injektionen bor ges langsamt och med hansyn till effekt.

Vid anvéndning av Neostigmin for reversering av icke depolariserande muskelrelaxantia bor
anvandningen sta under direkt Gverinseende av anestesiolog.

4.3 Kontraindikationer

Mekanisk ileus och urinvagsobstruktion.

Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Da hoga doser av Neostigmin kan leda till bronkospasm bor forsiktighet iakttas vid
behandling av patienter med benédgenhet for bronkkonstriktion. Behandling med
betastimulerare eller efedrin kan darfor behovas.



Pa grund av den minskade hjartfrekvensen vid bruk av kolinesterashammare bér Neostigmin
ges med forsiktighet till patienter som har kardiovaskuléra storningar, exempelvis arytmier,
bradykardi och hypotension. Vid samtidig behandling med betablockerare kan bradykardi och
hypotension upptrada.

Anvinds neostigmin postoperativt bor bade behoven av kombinationsbehandling med
antikolinergika och kardiovaskuldr dvervakning beaktas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Neostigmin forlanger och forstarker effekten av depolariserande muskelavslappnande medel
sasom suxameton. Kombinationen kan krava dosanpassning.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor dr begransad. Djurexperimentella data &r
ofullstandiga.

Amning
Uppgifter om Neostigmin passerar 6ver i modersmjolk &r otillrdckliga for att beddma risken
for barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patienten bor informeras om att blodtrycksfall kan upptrédda under behandlingen med
Neostigmin och hénsyn bor tas till detta vid bilkdrning eller skotsel av maskiner.

4.8 Biverkningar

For detta preparat finns ingen modern klinisk dokumentation som kan tjadna som underlag for
bedémning av biverkningsfrekvens. Neostigmins biverkningar betingas av substansens
parasympatomimetiska effektprofil och férekomsten av dylika reaktioner ar snarare regel &n
undantag. Salunda &r franvaron av effekter sisom mios och okad salivation respektive tarflode
snarast att hanfora till underdosering, medan allvarligare biverkningar, sésom bronkospasm
och bradykardi ar tecken pa 6verdosering. Andra biverkningar, sasom AV-block och lokala
reaktioner i anslutning till injektion av neostigmin har endast rapporterats i enstaka fall.

Hjartat

Vanlig (=1/100, <1/10) Bradykardi och blodtrycksfall.
Sallsynt(=1/10 000, <1/1 000) AV-block.

Ogon

Vanlig (=1/100, <1/10) Mios, Okat tarflode.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Vanlig (=1/100, <1/10) Bronkospasm.

Magtarmkanalen
Mindre vanlig (=1/1 000, <1/100) Diarré, krakningar, buksmértor.

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mindre vanlig (=1/1 000, <1/100) Muskelkramper.



Allmanna symptom och/eller symptom vid administrationsstallet

Vanlig (=1/100, <1/10) Okad salivation, svettninger.

Séllsynt (=1/10 000, <1/1 000) Lokala reaktioner i anslutning till injektion.
Immunsystemet

Sallsynt (=1/10 000, <1/1 000) Anafylaktisk chock.

4.9 Overdosering

Symtom

Salivation, rinorré, ckat tarflode. Rastloshet, kallsvett. Mios, dimsyn. lllamaende, krékningar,
buksmartor, diarré. Muskelfascikulationer, tilltagande muskelsvaghet med risk for
andningsinsufficiens. Bradykardi, blodtrycksfall. Vid massiva doser; bronkospasm, dyspné,
kramper, koma, kolik, andnings- och cirkulationssvikt.

Behandling

Vid kolinerga symtom atropin 1-2 mg till vuxna (barn 0,02-0,05 mg/kg) langsamt i.v., vid
behov i upprepade doser tills effekt erhallits. Vid kramper (trots atropintillforsel) ges
diazepam. Ovrig symtomatisk terapi.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kolinesterashammare
ATC-kod: NO7TAAO01

Neostigmin inaktiverar enzymet kolinesteras som hydrolyserar acetylkolin. Harigenom
hammas nedbrytningen av det acetylkolin, som frigdrs vid kolinerga nervterminaler med
pafoljd att det innerverade organet paverkas starkare. Neostigmin motverkar kurare-effekter
pa skelett- och andningsmuskulatur. Neostigmin verkar antagonistiskt endast mot perifert
verkande, icke depolariserande muskelrelaxantia (kuraregruppen). Med medel som ger
forlangd depolarisering av nervandplattorna (t ex suxameton) erhalls i stallet en potentiering
av den muskelrelaxerande effekten.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Eliminationen av neostigmin efter intravents administration ar snabb. Den huvudsakliga
utsondringen sker i urinen, bade i oférandrad form och som metaboliter. Neostigmin undergar
hydrolys av kolinesteras och metaboliseras i levern. Bindningen till plasmaproteiner & mellan
15 och 25 %.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat



Natriumdivatefosfatdihydrat
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Ampuller 10 x 1 ml.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Unimedic Pharma AB
Box 6216
102 34 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
2739
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1943-03-11 / 2008-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-10-29
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