Indlaegsseddel: Information til brugeren

Provocholine® 100 mg pulver til oplesning til nebulisator
methacholinchlorid

Lees denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage
dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e  Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sporg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad
derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

o  Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlaegsseddel.
Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1.  Virkning og anvendelse

Virkning

Provocholine indeholder et laegemiddel kaldet ” methacholinchlorid”.
Det virker pa luftvejene ved at fa dem til at treekke sig sammen og
blive snaevrere. Produktet er kun til udrednings brug.

Anvendelse

Provocholine bruges til voksne og bern (5 ar og derover).
Det bruges som en del af en dndedraetstest kaldet en
”methacholinprovokationstest”.

Din lzge eller sygeplejerske udferer denne test for at hjelpe med at:
e  fastsld, om du har astma

e  kontrollere, hvor alvorlig din astma er

e  fastsld, om du har “erhvervsastma”.

Det skal du vide, for du begynder at tage Provocholine

Tag ikke Provocholine:
e  hvis du er allergisk over for methacholinchlorid eller andre
kolinerge legemidler sdésom dem, der anvendes til at behandle
tilstande som f.eks. myasthenia gravis som er en autoimmun
sygdom,der forer til treethed og svaghed i kroppens muskulatur,
gron ster eller blokering i urinvejene (kaldet “blokeret urinrer’)
hvis du er et barn under 5 ar
hvis du har astma eller vejrtreekningsbesver
hvis du tager leegemidler, der er ’betablokkere”
hvis du allerede har udfert en methacholinprovokationstest™
med Provocholine den samme dag. Du ma ikke fa foretaget mere
end én test pa den samme dag
e  hvis du har en lav puls, kaldet “bradykardi”
e  hvis du har en sarlig lidelse i aorta, kroppens hovedpulsére,
kaldet en aortaane urisme”
e  hvis du har haft et hjerteanfald eller slagtilfaelde inden for de
seneste 3 méneder
e hvis du har ukontrolleret forhejet blodtryk
hvis du har en sygdom kaldet “myasthenia gravis” som er en
autoimmun sygdom,der forer til treethed og svaghed i kroppens
muskulatur og bliver behandlet med legemidler, der tilherer en
gruppe kaldet "kolinesteraschemmere”
e  hvis du for nylig har gennemgaet en gjenoperation eller har risiko
for forhejet tryk i hjernen
hvis du har haft en blodprop i lungen kaldet ’pulmonal emboli”
e  hvis du er gravid
hvis du ammer

Du ma ikke tage Provocholine, hvis noget af ovenstaende gaelder for
dig. Hvis du er i tvivl, skal du tale med din leege eller sygeplejerske,
for du tager Provocholine.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lgen eller sygeplejersken, for du tager Provocholine:

hvis du har epilepsi

hvis du har problemer med hjertet eller dine blodkar

hvis du har mavesér

hvis du har en skjoldbruskkirtelsygdom

hvis du har en blokering i urinvejene (kaldet “blokeret urinrer™)
hvis du har problemer med en nerve i kroppen kaldet
”vagusnerven”.

Hvis noget af ovenstdende gaelder for dig (eller du er i tvivl), skal du
tale med legen eller sygeplejersken, for du tager Provocholine.

Bern
Provocholines sikkerhed og virkning hos bern under 5 ar er ikke
klarlagt. Der foreligger ingen data.

Brug af anden medicin sammen med Provocholine

Fortzel det altid til leegen eller sygeplejersken, hvis du tager anden
medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage
anden medicin. Det omfatter l&egemidler anskaffet uden recept samt
urtemedicin.

e  Deter fordi, nogle leegemidler kan pavirke sikkerheden af en
vejrtraekningstest med Provocholine.

e Nogle andre leegemidler kan ogsa pavirke resultaterne af en
vejrtraekningstest med Provocholine.

Tal med laegen, om du skal holde op med at tage disse legemidler,

inden du féar udfert din test. Lagen eller sygeplejersken vil fortelle

dig, hvor lenge du skal holde op med at tage de andre leegemidler.

Du ma isar ikke tage dette laegemiddel, og du skal fortelle det til din

leege eller sygeplejerske, hvis du tager nogen af folgende laegemidler:

e  Dbetablokkere til at seenke dit blodtryk

e  kolinesteraschammere til behandling af en tilstand kaldet
”myasthenia gravis” som er en autoimmun sygdom,der forer til
traethed og svaghed i kroppens muskulatur.

Hvis noget af ovenstdende gaelder for dig, eller du er i tvivl, skal du

tale med legen eller sygeplejersken inden du tager Provocholine.

Graviditet og amning

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller sygeplejerske
til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Provocholine, hvis du er gravid eller har mistanke
om, at du er gravid. Det er fordi, det kan skade det ufedte barn.

Du mé ikke tage Provocholine, hvis du ammer. Det vides ikke, om
leegemidlet kan overfores i brystmalk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Provocholine pavirker ikke evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.

3.  Siadan skal du tage Provocholine

Provocholine leveres specifikt til administration af sundhedspersoner
pa en astmaklinik eller et laboratorium til test af lungefunktion.

Om metakolinprovokationstesten

Provocholine gives af en lege eller sygeplejerske som en del af en

andedretstest kaldet en "metakolinprovokationstest”.

e  Duinhalerer legemidlet. Laegen eller sygeplejersken vil vise dig,
hvordan du skal gere, inden testen starter.

e Duvil normalt fa et antal doser i lobet af testen. Du starter med
en lav dosis, og dosen oges derefter gradvist. Doserne gives i
denne rekkefolge:

°  0,0312 mg/ml ¥ 0,0625 mg/ml —» 0,125 mg/ml
0,25 mg/ml — 0,5 mg/ml —» 1 mg/ml —» 2 mg/ml
4 mg/ml —» 8§ mg/ml —» 16 mg/ml.

°  Nar din lungefunktion (hvor godt dine lunger fungerer)
har naet mélniveauet, (det niveau, hvor du viser respons
i form af sammentraekning af bronkierne, eller den
maksimale koncentration i testen), vil testen blive
stoppet ved den dosis.

Hvornar vil testen blive stoppet?

Testen vil blive stoppet:

e hvis din lungefunktion nér det niveau, der er fastsat af
sundhedspersonen

e  hvis du har naet den hgjeste dosis Provocholine

e  hvis laegen eller sygeplejersken beslutter, at du ikke skal fortsaette
med testen pa grund af bivirkninger.

e  Nar testen er slut, kan du fa et lagemiddel kaldet et “reverserende
middel”. Det reverserende middel vil fa luftvejene til at udvide
sig, dvs. det ophaever Provocholines sammentrakkende virkning
pa luftvejene. Lagen eller sygeplejersken vil méle, hvor godt dine
lunger virker, for at sikre, at din vejrtreekning er vendt tilbage til
det normale, inden du bliver sendt hjem.

Hyvis du har taget mere Provocholine end lzegen har forskrevet ?
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
”Provocholine”, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger. Folgende bivirkninger kan forekomme
med dette laegemiddel. Hyppigheden kendes ikke for alle bivirkninger,
da der ved de nuverende data/informationer endnu ikke kan kan
beregnes et skon.

e  Hovedpine, svimmelhed

e  [Irritation af svaelget

e  Sammentreekning af luftvejene, kortandethed, strammen i brystet,
hoste, hvaesende vejrtreekning

e Kloe

Forteel det til leegen eller sygeplejersken, hvis du bemaerker nogen
af ovenstdende bivirkninger under eller efter testen. Hvis nogen af
bivirkningerne bliver alvorlige, skal du straks sige det til leegen eller
sygeplejersken.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller
sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5.  Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgangeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa haetteglassets
etiket eller @sken efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
navnte méaned.

Det ikke-blandede lazegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler
vedrerende opbevaringen.

Nar legemidlet er blevet blandet med fortyndingsmidlet, skal
oplesningen bruges med det samme. Ikke anvendt vaeske skal
bortskaffes sikkert.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljoet mé du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet
eller skraldespanden.

Bemzrk: Provocholine er til udrednings brug. Det ma aldrig
fjernes fra astmaklinikken eller laboratoriet til lungefunktionstest.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Provocholine indeholder:
e  Methacholinchlorid som det aktive stof med 100 mg pr. haetteglas
e  Der er ingen gvrige indholdsstoffer i Provocholine.

Udseende og pakningssterrelser

e  Provocholine er et hvidt eller rahvidt pulver til oplesning til
nebulisator

e Provocholine leveres i et ravfarvet haetteglas af glas. Hver aske
indeholder 6 hetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

ACIC Europe Limited

Leontiou, 163

CLERIMOS BUILDING, 2nd floor
3022 Limassol

Cypern

TIf.: +357-25-578696

Fax: +357-25-563980

e-mail: medinfo@aciceurope.cu

For yderligere oplysning om dette leegemiddel bedes henvendelse
rettet til den lokale repraesentant: Birk NPC AS post@birk-npc.com

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under
felgende navne

Danmark, Holland, Norge, Sverige : Provocholine®.

Frankrig :CHLORURE DE METHACHOLINE ACIC EUROPE
100 mg

Irland: Methacholine Chloride 100 mg

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 04/2022

Nedenstiaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale

Provocholine leveres som et pulver og skal rekonstitueres og fortyndes
inden brug. Provocholine administreres kun i en oplesning til
inhalation ved brug af en nebulisator.

Pulveret ma ikke inhaleres. Undga at handtere dette produkt, hvis

du lider af astma eller allergi. Alle fortyndinger skal foretages

med 0,9 % natriumchlorid injektionsvaske, oplesning i tomme,

sterile heetteglas af type 1-i glas af borosilicat. Efter tilfojelse af
natriumchloridoplesningen skal hvert hatteglas rystes, indtil der
opnas en klar oplesning. Et filter med lav resistens skal anvendes til en
udandingsport pa ethvert doseringsapparat efter behov for at forhindre
Provocholine-aerosol i at blive frigivet i luften i lokalet.

Inden provokationstesten med Provocholine udferes, skal der
foretages en baseline-lungefunktionstest med det anbefalede
fortyndingsmiddel. For en patient kan gennemga testen, skal patienten
have en FEV (forceret eksspiratorisk volumen i 1. sekund) pa mere
end 60 % af den forventede verdi (hos voksne og bern), og en FEV}
pa mere end 1,5 1 (hos voksne) efter eksponering for nebuliseret
fortyndingsmiddel, som kan anses som normal baseline-spirometri.
Metakolinprovokationstesten anses for at vaere positiv, hvis der er en
reduktion i FEV| pa 20 % eller derover sammenlignet med baseline-
FEV| med det anbefalede fortyndingsmiddel. Testen skal stoppes pa
dette tidspunkt. Reduktionsverdien skal beregnes og registreres, for
testen med Provocholine pabegyndes.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige opbevaringsforhold. Blandede
og fortyndede oplesninger af laegemidlet skal bruges straks, og
eventuel overskydende laegemiddel skal kasseres.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal dette produkt anvendes straks,
medmindre metoden til &bning/rekonstitution/fortynding udelukker
risikoen for mikrobiel kontamination.

Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Provocholine 100 mg pulver til inhalasjonsvaske til nebulisator,
opplesning
metakolinklorid

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a
bruke dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig
for deg.

e  Tavare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese
det igjen.

e  Spor lege eller sykepleier hvis du har flere spersmal eller trenger
mer informasjon.

e  Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til
andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer pa sykdom
som ligner dine.

e  Kontakt lege eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger.
Dette gjelder ogsé bivirkninger som ikke er nevnt i
pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hva Provocholine er og hva det brukes mot

Hva du mé vite for du bruker Provocholine
Hvordan du bruker Provocholine

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Provocholine

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Provocholine er og hva det brukes mot

Hva Provocholine er

Provocholine inneholder et legemiddel kalt metakolinklorid. Den
virker inn pa luftveiene og gjer at de trekker seg sammen og bli
trangere eller trekker seg tilbake. Legemidlet er kun til diagnostisk
bruk.

SR

Hva Provocholine brukes til

Provocholine brukes hos voksne og barn som er 5 ar og eldre.
Det brukes som en del av en pustetest som kalles en «metakolin-
provokasjonstesty.

Legen eller sykepleieren vil utfere denne testen for &:
e  bestemme om du har astma

e  sjekke hvor alvorlig din astma er

e avgjere om du har «yrkesbetinget astma.

Hva du mi vite foer du bruker Provocholine

Bruk ikke Provocholine

e  dersom du er allergisk overfor metakolinklorid eller andre

kolinerge medisiner, for eksempel de som brukes til & behandle

tilstander som myasthenia gravis, glaukom og urinretensjon

dersom du er et barn under 5 ar

dersom du har astma eller pustevansker

dersom du tar medisiner som er betablokkere

dersom har du allerede gjort en «metakolin-provokasjonstest»

med Provocholine samme dag — du ber ikke ta mer enn én test

samme dag.

e  dersom du har en langsom hjertefrekvens kalt «bradykardi»

e  dersom du har en spesifikk tilstand i aorta, kroppens viktigste
arterie, kalt en «aortaaneurisme»

e dersom du har hatt et hjerteinfarkt eller hjerneslag i lepet av de
siste 3 manedene

e  dersom du har ukontrollert hayt blodtrykk

e  dersom du har en sykdom kalt «myasthenia gravis» og blir
behandlet med medisiner som tilherer en gruppe som kalles
«kolinesterasehemmere».

e  dersom du nylig har vert gyeoperert eller har en risiko for heyt
intrakranielt trykk

e  dersom du har hatt en blodpropp i lungen som kalles
«lungeemboli»

e dersom du er gravid

e  dersom du ammer

Ikke bruk Provocholine hvis noe av det ovennevnte gjelder deg.
Hvis du er usikker, snakk med legen eller sykepleieren for du tar
Provocholine.

Advarsler og forsiktighetsregler

Snakk med lege, eller sykepleier for du bruker Provocholine

e  dersom du har epilepsi

dersom du har problemer med hjerte og blodéarer

dersom du har magesér

dersom du har sykdom i skjoldbruskkjertelen

dersom du har blokkering i urinveiene (kalt

«urinveisobstruksjon»)

e dersom du har problemer med en nerve i kroppen kalt
«vagusnerveny.

Hvis noe av det ovennevnte gjelder for deg (eller du er usikker), snakk

med legen eller sykepleieren for du tar Provocholine .

Barn
Sikkerheten og effekten av Provocholine hos barn under 5 ér er ikke
fastslatt. Ingen data er tilgjengelige.

Andre legemidler og Provocholine

Snakk med lege eller sykepleier dersom du bruker, nylig har brukt

eller planlegger a bruke andre legemidler. Dette inkluderer reseptfrie

legemidler og naturmidler.

e Dette er fordi noen medisiner kan pavirke sikkerheten ved en
pustetest med Provocholine.

e  Noen andre medisiner kan ogsa pavirke resultatene av en
pustetest med Provocholine.

Snakk med legen om du ber slutte a ta disse medisinene for du tester.

Legen eller sykepleieren vil fortelle deg hvor lenge du trenger a holde

opp med de andre medisinene.

Dersom du tar noen av folgende legemidler, ma du fortelle legen eller

sykepleieren om det og du ma ikke bruke Provocholine:

e  Dbetablokkere for a senke blodtrykket

e  kolinesteraschemmere for a behandle en tilstand som kalles
«myasthenia gravisy.

Hvis noe av det ovennevnte gjelder deg, eller du er usikker, snakk med

legen din eller sykepleieren for du tar Provocholine.

Graviditet og amming

Snakk med lege eller sykepleier for du tar dette legemidlet dersom du
er gravid eller ammer, tror du kan veere gravid eller planlegger a bli
gravid.

Ikke ta Provocholine dersom du er gravid eller tror du kan vare
gravid.

Dette er fordi det kan skade den ufedte babyen.

Ikke ta Provocholine dersom du ammer. Det er ikke kjent om denne
medisinen kan ga over i morsmelk.

Kjoring og bruk av maskiner
Provocholine har ingen innflytelse pa evnen til a kjeore bil og bruke
maskiner.

Hvordan du bruker Provocholine

Provocholine leveres spesifikt for administrasjon av helsepersonell pa
en astmaklinikk eller et laboratorium for testing av lungefunksjon.

Om metakolin-provokasjonstesten

Provocholine gis av lege eller sykepleier som en del av en pustetest

kalt en «metakolin-provokasjonstest.

e Duinhalerer medisinen — legen eller sykepleieren vil vise deg
hvordan du gjer dette for testen begynner.

e  Du vil normalt fa et antall doser i lapet av testen. Du starter med
en lav dose, og dosen egkes deretter gradvis. Dosene blir gitt i
denne rekkefolgen:

°  0,0312 mg/ml —# 0,0625 mg/ml — 0,125 mg/ml

0,25 mg/ml —» 0,5 mg/ml - 1 mg/ml —» 2 mg/ml
—+» 4 mg/ml » 8 mg/ml —» 16 mg/ml.



°  Nar lungefunksjonen din (hvordan lungene
dine fungerer) har nddd malverdien, (nivaet der
du viser respons pa innsnevring av luftveiene
(bronkokonstriksjon) eller testens maksimale
konsentrasjon), vil testen bli stoppet pa den dosen.

Nar blir testen stoppet?
Testen stoppes

®  dersom lungefunksjonen din nér det nivaet som er
bestemt av helsepersonellet.

¢ dersom du har nadd den heyeste dosen av
Provocholine.

®  dersom legen eller sykepleieren bestemmer at du ikke
kan fortsette med testen pa grunn av bivirkninger.

®  Ved slutten av testen kan det hende du far en
medisin som kalles et «reverseringsmiddel».
Reverseringsmiddelet vil fore til at luftveiene utvider
seg (dvs.) det vil reversere innsnevringseffekten av
Provocholine i luftveiene. Legen eller sykepleieren vil
male hvordan lungene dine jobber for & sikre at pusten
din er normal igjen for du blir sendt hjem.
Sper legen eller sykepleieren dersom du har noen spersmal om bruken
av dette legemidlet.

Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger,

men ikke alle far det. Felgende bivirkninger kan oppsta med dette
legemidlet. Hyppighet er ikke kjent for alle bivirkninger fordi den ikke
kan estimeres ut fra tilgjengelige data.

e  hodepine, svimmelhet

irritasjon i svelget

bronkospasme, tetthet i brystet, hoste, tungpustethet

innsnevring av luftveiene (bronkokonstriksjon)

kloe

Fortell legen eller sykepleieren det dersom du merker noen av
bivirkningene som er nevnt ovenfor under eller etter testen. Hvis noen
av bivirkningene blir alvorlige, ma du fortelle legen eller sykepleieren
med én gang.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever
bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte
via meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens legemiddelverk:
www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved a melde fra om
bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av
dette legemidlet.

Hvordan du oppbevarer Provocholine

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlepsdatoen som er angitt pa etiketten
pa hetteglasset og esken etter «Exp.». Utlopsdatoen er den siste dagen
i den angitte maneden.

Det ikke-rekonstituerte legemidlet krever ingen spesielle
oppbevaringsforhold.

Nar legemiddelet er blitt blandet med opplesnigsvaske, bar
opplesningen brukes med en gang. All ubrukt vaske skal kasseres pa
en sikker mate.

Legemidler skal ikke kastes i avlepsvann eller sasmmen med
husholdningsavfall. Sper pa apoteket hvordan du skal kaste legemidler
som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.

MERK: Provocholine er et diagnostisk medikament. Det
skal aldri fjernes fra astmaklinikken eller laboratoriet for
lungefunksjonstesting.

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Provocholine
e  Virkestoffet er metakolinklorid med 100 mg per hetteglass.
e  Det er ingen andre innholdsstoffer i Provocholine

Hvordan Provocholine ser ut og innholdet i pakningen

e  Provocholine er et hvitt eller off-white pulver til inhalasjonsvaske
til forstever (nebulisator).

e  Provocholine leveres i et gulfarget hetteglass. Hver eske
inneholder 6 hetteglass.

Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker
ACIC Europe Limited Leontiou, 163

CLERIMOS BUILDING,2nd floor 3022

Limassol

Kypros

TIf.: +357-25-578696

Faks: +357-25-563980

e-post: medinfo@aciceurope.eu

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes
henvendelser rettet til den lokale representant for innehaveren av
markedsferingstillatelsen: Birk NPC AS post@birk-npc.com

Dette legemidlet er godkjent i EOS-landene under folgende navn:
Danmark, Nederland, Norge, Sverige: Provocholine

Frankrike: CHLORURE DE METHACHOLINE ACIC EUROPE
100 mg

Irland: Methacholine Chloride 100 mg

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 13. mai 2022

Pafelgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell

Provocholine leveres som pulver og mé rekonstitueres og fortynnes
for bruk. Provocholine administreres kun som inhalasjonsvaeske til
forstever (nebulisator).

Ikke inhaler pulveret. Ikke handter dette produktet dersom du

lider av astma eller allergier. Alle fortynninger ma gjores med
natriumklorid 0,9 mg/ml (0,9%) injeksjonsvaske, opplesning, ved
bruk av tomme, sterile borosilikathetteglass av type 1. Etter 4 ha
tilsatt natriumkloridlesningen, rist hvert hetteglass til du far en klar
losning. Det ber, om nedvendig, brukes et lavresistens-filter pa
ekspirasjonsporter pa ethvert doseringsapparat, for & forhindre at
Provocholine aerosol frigjeres i luften i rommet.

For man starter en Provocholine provokasjonstest, ma grunnlinje-
lungefunksjonstester utferes med anbefalt fortynningsmiddel. For at
en pasient skal kunne gjennomga testen, ma vedkommende kunne
fremvise et FEV (forsert ekspirasjonsvolum pa 1 sekund) sterre
enn 60 % av den forventede verdien (hos voksne og barn) og et
FEV| heyere enn 1,5 I (hos voksne) etter eksponering for forstevet
fortynningsmiddel som kan betraktes som normal grunnlinje-
spirometri. Metakolinprovokasjonstesten anses som positiv dersom
det er en reduksjon i FEV pa 20 % eller mer fra grunnlinje-FEV| med
anbefalt fortynningsmiddel. Testen ber stoppes pa dette tidspunktet.
Reduksjonsverdien mé beregnes og registreres for testen starter med
Provocholine.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsforhold.
Rekonstituerte og fortynnede opplesninger av legemidlet skal brukes
umiddelbart, og restene skal kasseres.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet brukes umiddelbart,
med mindre metoden for &pning/rekonstituering/fortynning utelukker
risikoen for mikrobiell kontaminering.

e

Bipacksedel: Information till anviindaren

Provocholine 100 mg pulver till l16sning for nebulisator
metakolinklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda
detta likemedel. Den innehaller information som ér viktig for dig.
e  Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vénd dig till lékare eller
sjukskoterska.

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

e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska.
Detta giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Provocholine dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anviander Provocholine
Hur du anvdnder Provocholine

Eventuella biverkningar

Hur Provocholine ska forvaras

Forpackningens innehall och vriga upplysningar

A

Vad Provocholine ir och vad det anvinds for

Provocholine innehaller ett lakemedel som kallas metakolinklorid.
Det verkar i luftvéigarna och gor att de dras thop och blir tréngre.
Lékemedlet dr endast avsett for diagnostik.

Vad Provocholine anvéinds for

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

Lékare eller sjukskoterska kommer att utfora detta test for att kunna:
e  faststdlla om du har astma

e  kontrollera hur svar din astma ar

e  faststdlla om du har "yrkesrelaterad astma”.

Metakolinklorid som finns i Provocholine kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna bipacksedel.
Fréaga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare frdgor och folj alltid deras instruktion.

Vad du behover veta innan du anvinder Provocholine

Anvind inte Provocholine om:

e  du dr allergisk mot metakolinklorid eller andra kolinerga

likemedel, t.ex. de som anvénds for att behandla tillstdand som

myastenia gravis, glaukom och urinretention

du &r ett barn yngre dn 5 ar

du har astma eller andningssvarigheter

du anvinder ldkemedel som &r betablockerare

du redan har genomgatt ett “provokationstest med metakolin”

med Provocholine samma dag — du ska inte genomga fler én ett

test samma dag

e  du har langsam hjértrytm som kallas bradykardi

e  du har ett specifikt tillstdnd i aorta, kroppens huvudsakliga artér,
som kallas aortaaneurysm

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

e  du har okontrollerat hogt blodtryck

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

e dunyligen har genomgatt dgonkirurgi eller I6per risk for hogt
intrakraniellt tryck

e  du har haft blodpropp i lungorna som kallas lungemboli

e  dudr gravid

e duammar.

Anvénd inte Provocholine om négot av ovanstaende géller for dig.
Radfraga lakare eller sjukskoterska om du dr osdker innan du anvinder
Provocholine.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskoterska innan du anvénder Provocholine
om:

du har epilepsi

du har problem med hjérta och blodkérl

du har magsar

du har en skoldkortelsjukdom

du har en blockering av dina urinvégar (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 osdker) innan du anvdnder Provocholine.

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

Andra likemedel och Provocholine

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har

anvént eller kan tankas anvinda andra lakemedel, inklusive receptfria

lakemedel och Ortpreparat.

e Det beror pa att vissa ladkemedel kan paverka siakerheten for ett
andningstest med Provocholine.

e  Vissa andra lakemedel kan dessutom paverka resultaten av ett
andningstest med Provocholine.

Diskutera med lékare om du bor sluta att anvénda dessa ldkemedel

innan du genomgar testet. Likare eller sjukskoterska kommer att tala

om hur ldnge du ska upphdra med anvéndningen av andra lakemedel.

Anvénd inte detta likemedel och tala om for ldkare eller sjukskoterska

sdrskilt om du anvinder nagot av dessa ldkemedel:

e  Dbetablockerare for att sinka blodtrycket

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

Rédfraga lakare eller sjukskoterska om nagot av ovanstaende géller for

dig, eller om du dr oséker, innan du anviander Provocholine.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar
att skaffa barn, radfraga lakare eller sjukskéterska innan du anviander
detta likemedel.

Anvénd inte Provocholine om du r gravid eller tror att du kan vara
gravid. Det kan skada det ofédda barnet.

Anvénd inte Provocholine om du ammar. Det &r oként om detta
lakemedel utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Provocholine har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvidnda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora
motorfordon eller utfora arbeten som kriaver skdrpt uppmérksamhet.
En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden

ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns

i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Hur du anvinder 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 ldkare eller sjukskoterska som en del av ett

andningstest som kallas ett ”provokationstest med metakolin”.

e  Du andas in ldkemedlet — 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 dkas. Doserna ges i denna
ordning:

°  0,0312 mg/ml —» 0,0625 mg/ml —# 0,125 mg/ml
0,25 mg/ml —# 0,5 mg/ml —# 1 mg/ml —» 2 mg/ml
4 mg/ml —» 8 mg/ml —» 16 mg/ml.

°  Nar din lungfunktion (hur dina lungor fungerar) har natt
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 nivan som bestdms av sjukvéardspersonal

e  dunar den hogsta dosen av Provocholine

e ldkare eller sjukskéterska bestdimmer att du inte kan fortsitta 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
luftvdgarna expanderar och utvidgas, dvs. det reverserar
Provocholines luftvigssammandragande effekt. Léikare eller
sjukskoterska kommer att méta hur dina lungor fungerar for att se
till att din normala andning aterstills innan du skickas hem.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller
sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta 1akemedel orsaka biverkningar,
men alla anvindare behdver inte fa dem. Foljande biverkningar kan
intrdffa med detta ldkemedel. Frekvensen ér inte kind for ndgon av
biverkningarna eftersom den inte kan berdknas fran tillgéngliga data.
e  Huvudvirk, yrsel

Halsirritation

Bronkspasm, tryck dver brostet, hosta, visande andning
Bronkkonstriktion

Klada

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska.
Detta géller dven eventuella biverkningar som inte nimns 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 likemedels sikerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Hur Provocholine ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett
eller kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel som inte har beretts kréver inga sirskilda
forvaringsanvisningar.

Nir ldkemedlet har blandats med 16sningsmedlet ska 16sningen

anvindas omedelbart. Eventuell 6verbliven vitska ska kasseras enligt
gillande anvisningar.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte ldngre anvénds.
Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

OBSERVERA: Provocholine ir ett likemedel avsett for
diagnostik. Det far aldrig tas med frin astmamottagningen eller
laboratoriet for lungfunktionstestning.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

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

e  Det finns inga 6vriga innehallsimnen i Provocholine.

Likemedlets 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 innehéller 6 injektionsflaskor.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
ACIC Europe Limited

Leontiou, 163

CLERIMOS BUILDING, 2nd floor

3022 Limassol

Cypern

Ttn: +357-25-578696

Fax: +357-25-563980

E-post: medinfo@aciceurope.eu

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

Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomriadet under namnen

Danmark, Nederlinderna, Norge, Sverige: Provocholine
Frankrike: CHLORURE DE METHACHOLINE ACIC EUROPE
100 mg,

Irland: Methacholine Chloride 100 mg

Denna bipacksedel dndrades senast 2022-04-07

Foljande uppgifter iir endast avsedda for hiilso- och
sjukvardspersonal

Provocholine tillhandahalls som pulver och méste beredas och spadas
fore anvindning. Provocholine administreras endast i 10sning for
inhalation med en nebulisator.

Inhalera inte pulvret. Hantera inte likemedlet om du lider av

astma eller allergier. Alla spadningar méste ske med 0,9 %
natriumkloridldsning for injektion i tomma sterila injektionsflaskor av
borosilikatglas av typ I. Skaka varje injektionsflaska efter tillsédttning
av natriumkloridldsningen tills du erhaller en klar 16sning. Ett

filter for 14g resistens bor appliceras pé 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 férvantade vérdet (hos vuxna och
barn) och storre dn 1,5 liter (hos vuxna) efter exponering for det
nebuliserade spiddningsmedlet som kan anses vara ett normalt virde
for baslinjesspirometri. Provokationstest med metakolin anses positivt
om det sker en minskning av FEV pa 20 % eller mer fran baslinje
FEV1 med det rekommenderade spadningsmedlet. Testet ska avbrytas
vid denna tidpunkt. Minskningsvérdet maste berdknas och registreras
fore start av testet med Provocholine .

Detta ldkemedel kriaver inga sdrskilda forvaringsanvisningar. Beredda
och spidda 16sningar av ladkemedlet ska anvéndas omedelbart, kassera
overblivet innehall.

Ur en mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvindas omedelbart,
savida inte metoden vid 6ppnande/beredning/spadning utesluter risken
for mikrobiologisk kontaminering.
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