Kontrollista for hilso- och sjukvardspersonal

Rybrila 160 mikrogram/ml oral losning (glvkopyrroniumbromid) — Riskminimering av antikolinerga
biverkningar

Rybrila dr godkint for symptomatisk behandling av allvarlig sialorré (kronisk patologisk dregling) hos barn och
ungdomar 3 ar och dldre med kroniska neurologiska stdrningar.

Antikolinerga biverkningar associerade med anvdndning av Rybrila kan vara dosberoende och svarbedémda hos ett
funktionshindrat barn.

Det finns olika styrkor av glykopyrroniumbromid oral 16sning tillgéngliga i Sverige. Doseringsschemat kan skilja
sig at, beroende pa styrka. Detta bor beaktas vid forskrivning av glykopyrroniumbromid oral 16sning.

Rybrila ska ordineras av ldkare specialiserade pa behandling av barn med neurologiska storningar, som ocksé ska
genomfora overvakning och dosédndringar.

Pé grund av bristen pa langtidsdata avseende sékerhet reckommenderas Rybrila for kortvarig intermittent anvandning.

Den behandlande ldkaren ska uppmérksamma patientens fordldrar/vardgivare pa de mojliga vanliga antikolinerga
biverkningar som visas i checklistan nedan och som kan uppstd vid anvindning av Rybrila och ge rdd om hur man
kanner igen och forhindrar eller minimerar dem.

Under behandlingens gang ska antikolinerga reaktioner hos patienten beddmas av ldkaren med angivande av datum
och resultat av beddmningen. Detta gors med hjdlp av de tillhandahéllna etiketterna som ska fistas i patientens
journal. Checklistans format finns nedan for information.

Checklista for bedomning av antikolinerga effekter
Rybrila 160 mikrogram/ml oral losning (glykopyrroniumbromid)

Patientens namn:
Bedomningsdatum:
Antikolinerg reaktion Resultat och bedomning
Urinretention
Forstoppning
Lunginflammation
Allergisk reaktion
Dental karies
Kardiovaskuléra effekter
CNS-effekter
Hypertermi

Det ér viktigt att se till att en exakt dos ges varje gang for att forhindra de skadliga effekter av Rybrila som kan
ses vid doseringsfel eller 6verdosering. For att man ska ge Rybrila pa ett sékert sitt bor doseringstabellen pé
Pdaminnelsekort for vdrdgivare kompletteras av ldkaren med den foreslagna dosen vid varje dosidndring.
Paminnelsekort for vardgivare ska 6verlamnas till patientens fordldrar/vardgivare.
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Viktig information som ska observeras av fordldrar/vardgivare:

e Att administrera Rybrila exakt pa det satt som lédkaren foreskrivit.

e Att kontrollera med behandlande ldkare om patienten/vardgivaren inte ér saker pa rétt dos.

e Att ge Rybrila minst en timme fore eller tva timmar efter maltid.

e Att undvika att ge Rybrila i samband med méltid med hogt fettinnehdll, eftersom det minskar den mangd
medicin som tas upp.

e Att gora fordldern/vardgivaren medveten om att det finns olika styrkor av glykopyrroniumbromid oral
16sning tillgdngliga, och att vara uppmérksam pa vilken som ordineras och ges.

e Skyldighet att mdta dosen Rybrila med hjilp av den speciella mitare (oral spruta) som medfoljer, och noga
kontrollera nivan pa sprutan.

e Attsluta ge Rybrila och soka akut medicinsk hjélp om nagon av foljande biverkningar uppstar:

Forstoppning
Urinretention
Lunginflammation
Allergisk reaktion

O O O O

e Att informera om att biverkningar ibland kan vara svara att kdnna igen hos patienter med neurologiska
problem som inte enkelt kan uttrycka hur de kidnner. Att minska dosen till den féregdende och kontakta den
behandlande ldkaren om fordldrar/vardgivare tror att en besvérlig biverkning uppstar efter en dosdkning. Att
prata med sin ldkare om de ar osdkra pa om barnet upplever nagon biverkning.

e Att undvika att utsétta patienten for varmt eller mycket varmt véder for att forhindra hypertermi och risk for
viarmeslag. Att kontrollera med barnets ldkare vid varmt véder for att se om dosen av Rybrila bor minskas.

e Att sikerstélla adekvat daglig tandhygien och regelbundna tandhélsokontroller for att minska risken for
tandkaries.

e Om barnet verkar sjukt, kontrollera barnets puls och rapportera mycket langsam eller mycket snabb puls.

e Attvarauppmirksam pa fordndringar i det allménna vilbefinnandet eller beteendet eftersom barnet inte alltid
kan uttrycka hur det kéinner och beritta detta for virdpersonalen.

Ytterligare punkter att betona:

e Attrapportera eventuella biverkningar till barnets lékare, inklusive de som inte &r listade som biverkningar i
bipacksedeln.

e Att omedelbart soka medicinsk hjilp om barnet fatt for mycket Rybrila, &ven om barnet verkar ma bra.

e Att berdtta for barnets lakare om barnet tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel. Att samrada
med forskrivande ldkare minst var tredje manad for att sdkerstélla att Rybrila fortfarande ar en lamplig
behandling for barnet.

e Att ldsa bipacksedeln.

For mer detaljerad information om Rybrila, 1ds Produktresumén.

Rapportering av biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
missténkt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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Version 1.0
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