Bipacksedel: Information till anvandaren

Provocholine 100 mg pulver till 16sning for nebulisator
metakolinklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
&ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- 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 foljande:

Vad Provocholine &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Provocholine
Hur du anvénder Provocholine

Eventuella biverkningar

Hur Provocholine ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad Provocholine ar och vad det anvands for

Provocholine innehaller ett lakemedel som kallas metakolinklorid. Det verkar i luftvagarna och gor att
de dras ihop och blir trangre. Lakemedlet ar endast avsett for diagnostik.

Vad Provocholine anvénds for

Provocholine anvénds for vuxna och barn (5 ar eller aldre). Det anvands som en del av ett
andningstest som kallas ”provokationstest med metakolin”.

Lékare eller sjukskoterska kommer att utfora detta test for att kunna:

o faststalla om du har astma

e kontrollera hur svar din astma &r

o faststdlla om du har "yrkesrelaterad astma”.

Metakolinklorid som finns i Provocholine kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Provocholine

Anvénd inte Provocholine om:

e du ar allergisk mot metakolinklorid eller andra kolinerga lakemedel, t.ex. de som anvénds for att
behandla tillstdind som myastenia gravis, glaukom och urinretention

e duér ett barn yngre &n 5 ar

e du har astma eller andningssvarigheter

e duanvénder lakemedel som &r betablockerare
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e du redan har genomgatt ett “provokationstest med metakolin” med Provocholine samma dag — du
ska inte genomga fler &n ett test samma dag

du har langsam hjartrytm som kallas bradykardi

du har ett specifikt tillstand i aorta, kroppens huvudsakliga artar, som kallas aortaaneurysm

du har haft en hjartattack eller stroke under de senaste 3 manaderna

du har okontrollerat hogt blodtryck

om du har en sjukdom som kallas myastenia gravis och behandlas med ldkemedel som tillhér en
grupp som kallas kolinesterashdammare

e du nyligen har genomgatt 6gonkirurgi eller 16per risk for hogt intrakraniellt tryck

e du har haft blodpropp i lungorna som kallas lungemboli

e  duargravid

e  duammar.

Anvand inte Provocholine om nagot av ovanstaende galler for dig. Radfraga lakare eller
sjukskdterska om du ar oséker innan du anvénder Provocholine.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller sjukskdterska innan du anvénder Provocholine om:

e du har epilepsi

e du har problem med hjérta och blodkérl

e du har magsar

e du har en skoldkortelsjukdom

e du har en blockering av dina urinvéagar (kallas obstruerade urinvégar)

e du har problem med en nerv i kroppen som kallas vagusnerven.

Radfraga lakare eller sjukskoterska om nagot av ovanstaende géller for dig (eller om du &r osaker)
innan du anvénder Provocholine.

Barn
Sakerhet och effekt for Provocholine for barn yngre an 5 ar har inte faststallts. Inga data finns
tillgéngliga.

Andra lakemedel och Provocholine

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra ldkemedel, inklusive receptfria ldkemedel och drtpreparat.

e  Det beror pa att vissa lakemedel kan paverka sakerheten for ett andningstest med Provocholine.
e  Vissaandra lakemedel kan dessutom paverka resultaten av ett andningstest med Provocholine.
Diskutera med lakare om du bor sluta att anvanda dessa lakemedel innan du genomgar testet.
Lékare eller sjukskoterska kommer att tala om hur lange du ska upphéra med anvandningen av
andra lakemedel.

Anvand inte detta lakemedel och tala om for lakare eller sjukskoterska sarskilt om du anvéander nagot
av dessa lakemedel:

e Dbetablockerare for att sénka blodtrycket

e kolinesterashammare for att behandla ett tillstand som kallas myastenia gravis.

Radfraga lakare eller sjukskoterska om nagot av ovanstaende galler for dig, eller om du &r oséaker,
innan du anvénder Provocholine.

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 anvénder detta lakemedel.

Side 2 af 5



Anvénd inte Provocholine om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid. Det kan skada det
oftdda barnet.
Anvand inte Provocholine om du ammar. Det &r okant om detta lakemedel utsondras i brostmjolk.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Provocholine har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Du &r sjalv ansvarig for att bedéma 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Provocholine

Provocholine tillhandahalls specifikt for administrering av endast sjukvardspersonal pa en
astmamottagning eller ett laboratorium for lungfunktionstestning.

Om provokationstest med metakolin
Provocholine ges av en lakare eller sjukskdterska som en del av ett andningstest som kallas ett
’provokationstest med metakolin”.
e Du andas in lakemedlet — lakare eller sjukskoterska kommer att visa dig hur du gor detta innan
testet borjar.
e Du kommer vanligtvis att fa ett antal doser under testet. Du bérjar med en lag dos som sedan
gradvis 6kas. Doserna ges i denna ordning:
o 0,0312 mg/ml -» 0,0625 mg/ml —» 0,125 mg/ml - 0,25 mg/ml —» 0,5 mg/ml —»
» 1 mg/ml—» 2mg/ml - 4 mg/ml -» 8mg/ml -» 16 mg/ml.

o Nar din lungfunktion (hur dina lungor fungerar) har natt malnivan (nivan dar du svarar
pa bronkkonstriktion, dvs. sammandragning av luftvagarna, eller testets maximala
koncentration) kommer testet att avbrytas vid den dosen.

Nar avbryts testet?

Testet avbryts om:

e din lungfunktion nar nivan som bestams av sjukvardspersonal

e du nar den hogsta dosen av Provocholine

o ldkare eller sjukskoterska bestammer att du inte kan fortsatta med testet pa grund av biverkningar.

e |slutet av testet far du ett lakemedel som kallas ett "reverserande medel”. Det reverserande
medlet kommer att gora sa att luftvagarna expanderar och utvidgas, dvs. det reverserar
Provocholines luftvdgssammandragande effekt. Lékare eller sjukskdterska kommer att mata

hur dina lungor fungerar for att se till att din normala andning aterstalls innan du skickas hem.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem. Foljande biverkningar kan intraffa med detta lakemedel. Frekvensen &r inte kand for nagon
av biverkningarna eftersom den inte kan beréknas fran tillgangliga data.

e Huvudvark, yrsel
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e Halsirritation

e Bronkspasm, tryck éver brostet, hosta, vdsande andning
e Bronkkonstriktion

o Kléda

Tala om for lakare eller sjukskéterska om du far nagon av ovanstaende biverkningar under eller
efter testet. Tala omedelbart om for lakare eller sjukskoterska om nagon av biverkningarna blir
allvarlig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
(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 Provocholine ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett eller kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel som inte har beretts kréver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Nar lakemedlet har blandats med spadningsvatska kan losningen forvaras i kylskap nedkjelt (2°C-
8 °C) och anvéndas inom 28 dagar.Eventuell dverbliven vatska ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
OBSERVERA: Provocholine ar ett lakemedel avsett for diagnostik. Det far aldrig tas med
fran astmamottagningen eller laboratoriet for lungfunktionstestning.

6. |F<'jrpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar metakolinklorid pa 100 mg per injektionsflaska.

e Det finns inga évriga innehallsamnen i Provocholine.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e Provocholine dr ett vitt eller benvitt pulver till 16sning for nebulisator.

e Provocholine tillhandahalls i en brunfargad injektionsflaska av glas. Varje kartong innehaller
6 injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Methapharm Ltd.

The Black Church

St Mary's Place

Dublin 7
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http://www.lakemedelsverket.se

D07 P4AAX

Irland

Tel: +353 (1) 5135317

e-mail: medinfo@methapharm.com

Tillverkare

Tramco Sp.z.0.0.

Wolskie, ul. Wolska 14,
Plochocin, mazowiekie, 05-860
Poland

Tel: +48223116560

e-mail: medinfo@methapharm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrddare:Birk NPC AS, Nydalsveien
28, 0484 Oslo, Norge post@birk-npc.com

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen
Danmark, Frankrike, Nederlanderna, Norge, Sverige: Provocholine
Frankrike:CHLORURE DE METHACHOLINE PANPHARMAZ100 mg

Irland: Methacholine Chloride 100 mg

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-02-03

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal
Provocholine tillhandahalls som pulver och maste beredas och spadas fére anvandning. Provocholine
administreras endast i 16sning for inhalation med en nebulisator.

Inhalera inte pulvret. Hantera inte lakemedlet om du lider av astma eller allergier. Alla spadningar
maste ske med 0,9 % natriumkloridlosning for injektion i tomma sterila injektionsflaskor av
borosilikatglas av typ I. Skaka varje injektionsflaska efter tillsdttning av natriumkloridldsningen tills
du erhaller en klar 16sning. Ett filter for 1ag resistens bor appliceras pa en exspiratorisk port pa en
doseringsenhet vid behov for att forhindra att Provocholine -aerosolen sléapps ut i rumsluften.

Lungfunktionstest vid baslinjen maste utféras med det rekommenderade spadningsmedlet innan ett
provokationstest med Provocholine pabdrjas. For att en patient ska kunna genomfora testet maste
han/hon ha en FEV; (forcerad exspiratorisk volym pa en sekund) storre &n 60 % av det forvantade
vardet (hos vuxna och barn) och stérre an 1,5 liter (hos vuxna) efter exponering for det nebuliserade
spadningsmedlet som kan anses vara ett normalt vérde for baslinjesspirometri. Provokationstest med
metakolin anses positivt om det sker en minskning av FEV; pa 20 % eller mer fran baslinje-FEV; med
det rekommenderade spadningsmedlet. Testet ska avbrytas vid denna tidpunkt. Minskningsvardet
maste beraknas och registreras fore start av testet med Provocholine .

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar. Beredda injektionsflaskor kan kan
forvaras och anvandas inom 28 dagar om de &r kylda (2°C-8°C). Kassera eventuell terstaende losning.
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