Indleegsseddel: Information til brugeren

Glycopyrronium bromide Martindale 200 mikrogram/ml, injektionsvaeske, oplgsning
glycopyrroniumbromid
(herefter kaldet Glycopyrronium bromide Martindale)

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du far Glycopyrronium bromide Martindale
Sédan far du Glycopyrronium bromide Martindale

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouh WD

1. Virkning og anvendelse

Glycopyrronium bromide Martindale indeholder det aktive stof glycopyrroniumbromid.
Glycopyrronium bromide tilharer gruppen af legemidler, der kaldes antikolinerge lzegemidler.
Glycopyrronium bromide Martindale kan bruges:

o Til at beskytte mod nogle af de ugnskede virkninger af leegemidler som f.eks. neostigmin eller
pyridostigmin, der bruges til at ophave virkningen af visse typer af muskelafslappende leegemidler
(kaldet ikke-depolariserende muskelafslappende midler).

¢ Inden operation for at nedsatte produktionen af spyt og anden slimdannelse og til at reducere
mavesyre.

o Inden eller under operation for at mindske eller forhindre at hjertet slar langsommere under
operationen.

Lzegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du far Glycopyrronium bromide Martindale

Du bgr ikke f& Glycopyrronium bromide Martindale, hvisdu

- erallergisk over for glycopyrroniumbromid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
- har gran steer (gget tryk i gjet)

- har myasthenia gravis (en sygdom, der forarsager alvorlig muskelsvaghed og traethed)

- har forstgrret prostata

- har problemer med maven eller tarmene

- far det ssmmen med neostigmin og du lider af uregelmaessig hjerterytme (forleenget QT-interval).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, far du far Glycopyrronium bromide Martindale, hvis du:

- har Downs syndrom

- erover60ar

- erbarn

- lige har haft et hjerteanfald

- harentilstand med hurtig hjerterytme (inkl. overaktiv skjoldbruskkirtel, hjertesvigt eller
hjerteoperation)

- ergravid eller ammer

- har en historie med hgjt blodtryk, hjerte-kar-sygdom eller uregelmaessig hjerterytme

- farinhalationsbedgvelse (for fa dig til at sove far en operation), da det kan @&ndre hjerterytmen

- har mavesyrerefluks (en tilstand, hvor syren i maven lgber retur (gylper) op i spiseraret)

- har diarré

- har colitis ulcerosa (en kronisk betendelse i tyktarmen (colon), der kan forarsage mavesmerter,
diarré og blgdning fra endetarmen)

- har en hgj temperatur (medicinen vil hindre dig i at svede)

- har nedsat nyrefunktion (du bgr undga gentagne eller hgje doser). Din leege kan justere dosis.

Forteel det altid til lgen eller sundhedspersonalet, hvis du har nogen af disse tilstande, fgr du far
Glycopyrronium bromide Martindale.

Brug af anden medicin sammen med Glycopyrronium bromide Martindale
Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Medicin, der kan interagere med Glycopyrronium bromide Martindale omfatter:

- tricykliske antidepressiva mod depression (f.eks. amitriptylin eller imipramin og MAO-ha&mmere
som f.eks. phenelzin og tranylcypromin)

- clozapin (mod skizofreni)

- fenotiaziner mod alvorlige sindslidelser eller kvalme, opkastning og svimmelhed (som f.eks.
chlorpromazin, flufenazin, prochlorperazin, trifluoperazin)

- antihistaminer mod allergi (f.eks. promethazin)

- nefopam (mod akutte og kroniske smerter)

- petidin (mod svage til steerke smerter)

- domperidon eller metoclopramid (mod kvalme og opkastning)

- ketoconazol (mod svamp)

- amantadin, levodopa (mod Parkinsons sygdom)

- memantin (mod Alzheimers sygdom)

- parasympatomimetika (medicin, der pavirker stoffer i kroppen, som er med til at overfare
nerveimpulser til en muskel) (f.eks. carbachol, neostigmin, physostigmin)

- ritodrin (mod ukompliceret for tidlig fadsel)

- kortikosteroider mod astma og inflammation (f.eks. prednisolon)

- langsomt oplgselige digoxin tabletter, disopyramid (hjertemedicin)

- sympatomimetika (almindeligt forekommende i medicin mod hoste, forkalelse og overveegt), da
det kan gge hjerterytmen.

Det kan vere, at nitroglycerin tabletter, der bruges til behandling af angina pectoris, ikke oplgses sa
godt under tungen. Dette skyldes, at glycopyrroniumbromid kan forarsage ter mund.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du spgrge din lage til rdds, fer du far dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ber ikke kare bil eller betjene maskiner, nar du har faet Glycopyrronium bromide Martindale. Det
kan forarsage slgret syn, svimmelhed og andre bivirkninger, som kan pavirke din evne til at kare bil
eller betjene maskiner. Kar ikke bil og brug ikke maskiner, for disse bivirkninger er forsvundet.



Glycopyrronium bromide Martindale indeholder natrium
Glycopyrronium bromide Martindale indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 2 ml, dvs.
det er i det vaesentlige natriumfri.

3. Sadan far du Glycopyrronium bromide Martindale

Du vil fa Glycopyrronium bromide Martindale som en indsprgjtning i en muskel (intramuskulart)
eller en blodare (intravengst).

Anbefalet dosis far operation

Voksne, unge over 12 ar samt zldre

200 til 400 mikrogram (0,2 til 0,4 mg) intravengst eller intramuskulert inden bedgvelsen gives.
Alternativt, en dosis pa 4 til 5 mikrogram/kg legemsveegt (0,004 til 0,005 mg/kg) op til maksimalt
400 mikrogram (0,4 mg).

Brug til bagrn
4 til 8 mikrogram/kg (0,004 til 0,008 mg/kg) intravengst eller intramuskuleert inden bedgvelsen gives,

op til maksimalt 200 mikrogram (0,2 mg).
Anbefalet dosis under operation

Voksne, unge over 12 ar samt &ldre

200 til 400 mikrogram (0,2 til 0,4 mg) intravengst. Du kan ogsa fa en enkeltdosis pa 4 til

5 mikrogram/kg (0,004 til 0,005 mg/kg) op til maksimalt 400 mikrogram (0,4 mg). Denne dosis kan
gentages efter behov.

Brug til bgrn
200 mikrogram (0,2 mg) intravengst. Alternativt en enkeltdosis pa 4 til 8 mikrogram/kg (0,004 til

0,008 mg/kg) intravengst, op til maksimalt 200 mikrogram (0,2 mg). Denne dosis kan gentages efter
behov.

Ophavelse af virkningen af ikke-depolariserende muskelafslappende midler

Voksne, unge over 12 r samt zldre

200 mikrogram (0,2 mg) pr. 1000 mikrogram (1 mg) neostigmin eller den tilsvarende dosis
pyridostigmin, intravengst. Alternativt, en dosis pa 10 til 15 mikrogram/kg (0,01 til 0,015 mg/kg)
intravengst med 50 mikrogram/kg (0,05 mg/kg) neostigmin eller tilsvarende dosis pyridostigmin.
Glycopyrronium bromide Martindale kan gives samtidigt med og i samme sprgjte som neostigmin
eller pyridostigmin.

Brug til barn
10 mikrogram/kg (0,01 mg/kg) intravengst med 50 mikrogram/kg (0,05 mg/kg) neostigmin eller

tilsvarende dosis pyridostigmin. Glycopyrronium bromide Martindale kan gives samtidigt med og i
samme sprgjte som neostigmin eller pyridostigmin.

Patienter med nedsat nyrefunktion
Hvis du har nedsat nyrefunktion, vil din leege tage stilling til, hvilken dosis, der er passende i din
situation.

Hvis du har faet for meget Glycopyrronium bromide Martindale

Du vil fa denne medicin pa hospitalet, s& det er usandsynligt, at du vil fa for meget. Hvis du er bange
for, at du har faet for meget, bgr du tale med laeegen eller sundhedspersonalet. Spgrg leegen eller
sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sgg straks leege, hvis du oplever nogle af fglgende symptomer — du har muligvis behov
for akut lzegehjeelp:

Heevelse af ansigt, leeber eller hals, hvilket gar det svaert at synke eller treekke vejret, klge og
hududsleet. Det kan veare tegn pa en sveer allergisk reaktion eller angiogdem (alvorlig
neeldefeber) (frekvens ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du oplever nogle af falgende symptomer:

Hyppighed ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data:
e langsom hjerterytme

e forvirring (iser hos aldre)

e behov for at lade vandet oftere end normalt

e kvalme

e opkastning

e svimmelhed

e rgdme, udterring af huden

e udvidelse af pupiller og besveer med at fokusere
e lysfglsomhed

o forstoppelse

e nedsat evne til at svede

e nedsat slimdannelse i lungerne

Meget almindelig bivirkning (forekommer hos mere end 1 ud af 10 personer):
e mundterhed

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

e slgvhed

synsforstyrrelser

@ndringer i hjerterytme (hurtig/uregelmaessig hjerterytme)
e besveer med at lade vandet

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
e gron steer

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
o0gsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for bagrn.
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Kassér eventuelt restindhold umiddelbart efter brug. Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker at ampullen er beskadiget eller indholdet er misfarvet.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Glycopyrronium bromide Martindale indeholder:
- Aktivt stof: Glycopyrroniumbromid.
Hver 1 ml glasampul indeholder 200 mikrogram glycopyrroniumbromid.
Hver 3 ml glasampul indeholder 600 mikrogram glycopyrroniumbromid.
- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, saltsyre (til pH-justering), vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Glycopyrronium bromide Martindale er en klar og farvelgs injektionsveeske. Glycopyrronium
bromide Martindale fas som glasampuller a 1 ml eller 3 ml oplgsning. Hver pakning indeholder 10
ampuller.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Ethypharm

194 Bureaux de la Colline, Batiment D
92 213 Saint-Cloud, Cedex

Frankrig

Fremstiller

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, Frankrig

ETHYPHARM,

Zone Industrielle de Saint-Arnoult,
CHATEAUNEUF EN THYMERAIS,
28170, Frankrig

Repraesentant
Unimedic Pharma AB
Stockholm, Sverige

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Finland Glycopyrronium Martindale 200 mikrog/ml injektioneste, liuos

Irland Glycopyrronium Bromide 200 micrograms/ml Solution for injection
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Norge Glycopyrronium bromide Martindale 200 mikrogram/ml injeksjonsvaske, opplgsning
Storbrittanien  Glycopyrronium Bromide 200 micrograms/ml Solution for injection

Sverige Glycopyrronium Martindale 200 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning
Dstrig Glycopyrroniumbromid Martindale 200 Mikrogramm/ml Injektionsldsung
Tyskland Glycopyrronium Ethypharm 200 Mikrogramm/ml Injektionslésung

Denne indleegsseddel blev senest eendret 31/10/2020



