Bipacksedel: Information till anviindaren

Provocholine 100 mg pulver till Io6sning for nebulisator
metakolinklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Provocholine dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Provocholine
Hur du anvinder Provocholine

Eventuella biverkningar

Hur Provocholine ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A

1. Vad Provocholine ir och vad det anvands for

Provocholine innehéller ett lakemedel som kallas metakolinklorid. Det verkar i luftvdgarna och gor att
de dras ihop och blir trangre. Lakemedlet dr endast avsett for diagnostik.

Vad Provocholine anvinds for

Provocholine anvénds for vuxna och barn (5 ér eller dldre). Det anviands som en del av ett
andningstest som kallas ”provokationstest med metakolin”.

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

e faststélla om du har astma

e  kontrollera hur svér din astma &r

e faststdlla om du har "yrkesrelaterad astma”.

Metakolinklorid som finns i Provocholine kan ocksé vara godkéand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviander Provocholine

Anvénd inte Provocholine om:

e  du &r allergisk mot metakolinklorid eller andra kolinerga ldkemedel, t.ex. de som anvénds for att
behandla tillstdnd som myastenia gravis, glaukom och urinretention

du &r ett barn yngre dn 5 ar

du har astma eller andningssvarigheter

du anvinder lidkemedel som é&r betablockerare

du redan har genomgétt 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

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

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



e du har okontrollerat hogt blodtryck

om du har en sjukdom som kallas myastenia gravis och behandlas med likemedel som tillhor en
grupp som kallas kolinesterashammare

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

du har haft blodpropp i lungorna som kallas lungemboli

du ar gravid

du ammar.

Anvind inte Provocholine om nagot av ovanstdende géiller for dig. Radfraga lakare eller
sjukskoterska om du dr osdker innan du anvinder Provocholine.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskoterska innan du anviander Provocholine om:

e  du har epilepsi

du har problem med hjarta och blodkarl

du har magsér

du har en skdldkortelsjukdom

du har en blockering av dina urinvagar (kallas obstruerade urinvagar)

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

Radfraga ldkare eller sjukskoterska om nagot av ovanstaende géller for dig (eller om du ar osdker)
innan du anvander Provocholine.

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

Andra liikemedel och Provocholine

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas
anvinda andra ldkemedel, inklusive receptfria ldkemedel och oOrtpreparat.

e  Det beror pa att vissa ldkemedel kan paverka siakerheten for ett andningstest med Provocholine.
e  Vissa andra ldkemedel kan dessutom paverka resultaten av ett andningstest med Provocholine.
Diskutera med ldkare om du bor sluta att anvénda dessa ldkemedel innan du genomgar testet.
Lakare eller sjukskoterska kommer att tala om hur lange du ska upphora med anvandningen av
andra ldkemedel.

Anviand inte detta liakemedel och tala om for lakare eller sjukskoterska sarskilt om du anvénder nagot
av dessa lakemedel:

e betablockerare for att sénka blodtrycket

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

Radfraga ldkare eller sjukskoterska om nagot av ovanstaende géller for dig, eller om du ar osdker,
innan du anviander Provocholine.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller sjukskoterska innan du anvéander detta lakemedel.

Anvénd inte Provocholine om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid. Det kan skada det
ofodda barnet.
Anvéind inte Provocholine om du ammar. Det dr okdnt om detta lakemedel utséndras i brostm;olk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Provocholine har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.



3. Hur du anviander Provocholine

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

Om provokationstest med metakolin
Provocholine ges av en ldkare eller sjukskoterska som en del av ett andningstest som kallas ett
”provokationstest med metakolin”.
e Du andas in lakemedlet — ldkare 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 borjar med en lag dos som sedan
gradvis 0kas. 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 » 4mg/ml » 8§mg/ml » 16 mg/ml.

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

Nir avbryts testet?

Testet avbryts om:

e  din lungfunktion nar nivdn som bestams av sjukvardspersonal

e dunér den hogsta dosen av Provocholine

e lakare eller sjukskoterska bestimmer att du inte kan fortsdtta med testet pa grund av biverkningar.

e  [slutet av testet far du ett ldkemedel som kallas ett “reverserande medel”. Det reverserande
medlet kommer att gora sa att luftvdgarna expanderar och utvidgas, dvs. det reverserar
Provocholines luftvigssammandragande effekt. Lakare eller sjukskoterska kommer att méta
hur dina lungor fungerar for att se till att din normala andning &terstélls innan du skickas hem.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta 14dkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte
fa dem. Foljande biverkningar kan intrdffa med detta lidkemedel. Frekvensen ér inte kénd for
nagon av biverkningarna eftersom den inte kan berdknas fréan tillgdngliga data.

e Huvudvérk, yrsel

Halsirritation

Bronkspasm, tryck 6ver brostet, hosta, visande andning

Bronkkonstriktion

Klada

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du far ndgon av ovanstdende biverkningar under eller
efter testet. Tala omedelbart om for ldkare eller sjukskoterska om nidgon av biverkningarna blir
allvarlig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via
(se detaljer nedan).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala



www.lakemedelsverket.se

5. Hur Provocholine ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Likemedel som inte har beretts kréver inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Nér ladkemedlet har blandats med 16sningsmedlet ska 16sningen anvdndas omedelbart. Eventuell
Overbliven vitska ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.
OBSERVERA: Provocholine ér ett likemedel avsett for diagnostik. Det far aldrig tas med
fran astmamottagningen eller laboratoriet for lungfunktionstestning.

6. |Fiirpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

e Det finns inga 6vriga innehéllsdmnen i Provocholine.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e Provocholine &r ett vitt eller benvitt pulver till I6sning for nebulisator.

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

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
ACIC Europe Limited
Leontiou, 163

CLERIMOS BUILDING, 2™ floor
3022 Limassol

Cypern

Tfn: +357-25-578696

Fax: +357-25-563980

E-post: medinfo@aciceurope.cu

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

Detta lakemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen
Danmark, Frankrike, Nederlinderna, Norge, Sverige: Provocholine
Irland: Methacholine Chloride 100 mg

Denna bipacksedel dindrades senast 2022-06-20

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



Inhalera inte pulvret. Hantera inte lidkemedlet 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 natriumkloridlésningen tills
du erhéaller en klar 16sning. Ett filter for lag resistens bor appliceras pa en exspiratorisk port pa en
doseringsenhet vid behov for att férhindra att Provocholine -aerosolen sldpps ut i rumsluften.

Lungfunktionstest vid baslinjen maste utforas 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 dn 60 % av det forvintade
vardet (hos vuxna och barn) och storre dn 1,5 liter (hos vuxna) efter exponering for det nebuliserade
spadningsmedlet som kan anses vara ett normalt virde for baslinjesspirometri. Provokationstest med
metakolin anses positivt om det sker en minskning av FEV; péa 20 % eller mer fran baslinje-FEV,
med det rekommenderade spaddningsmedlet. Testet ska avbrytas vid denna tidpunkt.
Minskningsvérdet méste beréknas och registreras fore start av testet med Provocholine .

Detta likemedel kréver inga sirskilda forvaringsanvisningar. Beredda och spddda 16sningar av
ldkemedlet ska anvindas omedelbart, kassera 6verblivet innehall.

Ur en mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvidndas omedelbart, savida inte metoden vid
Oppnande/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiologisk kontaminering.




