
Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Provocholine 100 mg pulver til inhalasjonsvæske til nebulisator, 
oppløsning

metakolinklorid

Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget før du begynner å 
bruke dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig 
for deg.

 Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan få behov for å lese 
det igjen.

 Spør lege eller sykepleier hvis du har fl ere spørsmål eller trenger 
mer informasjon.

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

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

I dette pakningsvedlegget fi nner du informasjon om:

1. Hva Provocholine er og hva det brukes mot
2. Hva du må vite før du bruker Provocholine
3. Hvordan du bruker Provocholine 
4. Mulige bivirkninger
5. Hvordan du oppbevarer Provocholine 
6. 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 på luftveiene og gjør at de trekker seg sammen og bli 
trangere eller trekker seg tilbake. Legemidlet er kun til diagnostisk 
bruk.

Hva Provocholine brukes til
Provocholine brukes hos voksne og barn som er 5 år og eldre. 
Det brukes som en del av en pustetest som kalles en «metakolin-
provokasjonstest».

Legen eller sykepleieren vil utføre denne testen for å:
 bestemme om du har astma
 sjekke hvor alvorlig din astma er
 avgjøre om du har «yrkesbetinget astma».

Indlægsseddel: Information til brugeren

Provocholine® 100 mg pulver til opløsning til nebulisator
methacholinchlorid

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at tage 
dette lægemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

 Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen.
 Spørg lægen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
 Lægen har ordineret dette lægemiddel til dig personligt. Lad 

derfor være med at give lægemidlet til andre. Det kan være 
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du 
har.

 Kontakt lægen eller sygeplejersken, hvis du får bivirkninger, 
herunder bivirkninger, som ikke er nævnt i denne indlægsseddel. 
Se punkt 4.

Se den nyeste indlægsseddel på www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlægssedlen
1. Virkning og anvendelse 
2. Det skal du vide, før du begynder at tage Provocholine
3. Sådan skal du tage Provocholine
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse 

Virkning
Provocholine indeholder et lægemiddel kaldet ” methacholinchlorid”. 
Det virker på luftvejene ved at  få dem til at trække sig sammen og 
blive snævrere. Produktet er kun til udrednings brug.

Anvendelse
Provocholine bruges til voksne og børn (5 år og derover). 
Det bruges som en del af en åndedrætstest kaldet en 
”methacholinprovokationstest”.

Din læge eller sygeplejerske udfører denne test for at hjælpe med at:
 fastslå, om du har astma
 kontrollere, hvor alvorlig din astma er
 fastslå, om du har ”erhvervsastma”.

2. Det skal du vide, før du begynder at tage Provocholine

Tag ikke Provocholine:
 hvis du er allergisk over for methacholinchlorid eller andre 

kolinerge lægemidler såsom dem, der anvendes til at behandle 
tilstande som f.eks. myasthenia gravis som er en autoimmun 
sygdom,der fører til træthed og svaghed i kroppens muskulatur, 
grøn stær eller blokering i urinvejene (kaldet ”blokeret urinrør”)

 hvis du er et barn under 5 år
 hvis du har astma eller vejrtrækningsbesvær
 hvis du tager lægemidler, der er ”betablokkere”
 hvis du allerede har udført en ”methacholinprovokationstest” 

med Provocholine den samme dag. Du må ikke få foretaget mere 
end én test på den samme dag

 hvis du har en lav puls, kaldet ”bradykardi”
 hvis du har en særlig lidelse i aorta, kroppens hovedpulsåre, 

kaldet en ”aortaane urisme”
 hvis du har haft et hjerteanfald eller slagtilfælde inden for de 

seneste 3 måneder
 hvis du har ukontrolleret forhøjet blodtryk
 hvis du har en sygdom kaldet ”myasthenia gravis” som er en 

autoimmun sygdom,der fører til træthed og svaghed i kroppens 
muskulatur og bliver behandlet med lægemidler, der tilhører en 
gruppe kaldet ”kolinesterasehæmmere”

 hvis du for nylig har gennemgået en øjenoperation eller har risiko 
for forhøjet tryk i hjernen

 hvis du har haft en blodprop i lungen kaldet ”pulmonal emboli”
 hvis du er gravid
 hvis du ammer

Du må ikke tage Provocholine, hvis noget af ovenstående gælder for 
dig. Hvis du er i tvivl, skal du tale med din læge eller sygeplejerske, 
før du tager Provocholine.

Lægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering 
end angivet i denne information. Følg altid lægens anvisning og 
oplysningerne på doseringsetiketten.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lægen eller sygeplejersken, før du tager Provocholine:
 hvis du har epilepsi
 hvis du har problemer med hjertet eller dine blodkar
 hvis du har mavesår
 hvis du har en skjoldbruskkirtelsygdom
 hvis du har en blokering i urinvejene (kaldet ”blokeret urinrør”)
 hvis du har problemer med en nerve i kroppen kaldet 

”vagusnerven”.
Hvis noget af ovenstående gælder for dig (eller du er i tvivl), skal du 
tale med lægen eller sygeplejersken, før du tager Provocholine.

Børn 
Provocholines sikkerhed og virkning hos børn under 5 år er ikke 
klarlagt. Der foreligger ingen data.

Brug af anden medicin sammen med Provocholine
Fortæl det altid til lægen eller sygeplejersken, hvis du tager anden 
medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlægger at tage 
anden medicin. Det omfatter lægemidler anskaff et uden recept samt 
urtemedicin.

 Det er fordi, nogle lægemidler kan påvirke sikkerheden af en 
vejrtrækningstest med Provocholine.

 Nogle andre lægemidler kan også påvirke resultaterne af en 
vejrtrækningstest med Provocholine.

Tal med lægen, om du skal holde op med at tage disse lægemidler, 
inden du får udført din test. Lægen eller sygeplejersken vil fortælle 
dig, hvor længe du skal holde op med at tage de andre lægemidler.

Du må især ikke tage dette lægemiddel, og du skal fortælle det til din 
læge eller sygeplejerske, hvis du tager nogen af følgende lægemidler:
 betablokkere til at sænke dit blodtryk
 kolinesterasehæmmere til behandling af en tilstand kaldet 

”myasthenia gravis” som er en autoimmun sygdom,der fører til 
træthed og svaghed i kroppens muskulatur.

Hvis noget af ovenstående gælder for dig, eller du er i tvivl, skal du 
tale med lægen eller sygeplejersken inden du tager Provocholine.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller 
planlægger at blive gravid, skal du spørge din læge eller sygeplejerske 
til råds, før du tager dette lægemiddel.

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

Du må ikke tage Provocholine, hvis du ammer. Det vides ikke, om 
lægemidlet kan overføres i brystmælk.

Trafi k- og arbejdssikkerhed

Provocholine påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj og betjene 
maskiner.

3. Sådan skal du tage Provocholine

Provocholine leveres specifi kt til administration af sundhedspersoner 
på en astmaklinik eller et laboratorium til test af lungefunktion.

Om metakolinprovokationstesten
Provocholine gives af en læge eller sygeplejerske som en del af en 
åndedrætstest kaldet en ”metakolinprovokationstest”.
 Du inhalerer lægemidlet. Lægen eller sygeplejersken vil vise dig, 

hvordan du skal gøre, inden testen starter.
 Du vil normalt få et antal doser i løbet af testen. Du starter med 

en lav dosis, og dosen øges derefter gradvist. Doserne gives i 
denne rækkefølge:
◦ 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.

◦ Når din lungefunktion (hvor godt dine lunger fungerer) 
har nået målniveauet, (det niveau, hvor du viser respons 
i form af sammentrækning af bronkierne, eller den 
maksimale koncentration i testen), vil testen blive 
stoppet ved den dosis. 

Hvornår vil testen blive stoppet?
Testen vil blive stoppet:
 hvis din lungefunktion når det niveau, der er fastsat af 

sundhedspersonen
 hvis du har nået den højeste dosis Provocholine
 hvis lægen eller sygeplejersken beslutter, at du ikke skal fortsætte 

med testen på grund af bivirkninger.
 Når testen er slut, kan du få et lægemiddel kaldet et ”reverserende 

middel”. Det reverserende middel vil få luftvejene til at udvide 
sig, dvs. det ophæver Provocholines sammentrækkende virkning 
på luftvejene. Lægen eller sygeplejersken vil måle, hvor godt dine 
lunger virker, for at sikre, at din vejrtrækning er vendt tilbage til 
det normale, inden du bliver sendt hjem.

Hvis du har taget mere Provocholine end lægen har forskrevet ?
Kontakt lægen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af 
”Provocholine”, end der står i denne information, eller mere end lægen 
har foreskrevet (og du føler dig utilpas).

Spørg lægen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lægemiddel kan som alle andre lægemidler give bivirkninger, 
men ikke alle får bivirkninger. Følgende bivirkninger kan forekomme 
med dette lægemiddel. Hyppigheden kendes ikke for alle bivirkninger, 
da der ved de nuværende data/informationer endnu ikke kan kan 
beregnes et skøn.

 Hovedpine, svimmelhed
 Irritation af svælget
 Sammentrækning af luftvejene, kortåndethed, strammen i brystet, 

hoste, hvæsende vejrtrækning
 Kløe

Fortæl det til lægen eller sygeplejersken, hvis du bemærker nogen 
af ovenstående bivirkninger under eller efter testen. Hvis nogen af 
bivirkningerne bliver alvorlige, skal du straks sige det til lægen eller 
sygeplejersken.

 Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge eller 
sygeplejersken. Dette gælder også mulige bivirkninger, som ikke er 
medtaget i denne indlægsseddel. Du eller dine pårørende kan også 
indberette bivirkninger direkte til Lægemiddelstyrelsen. 
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at fremskaff e 
mere information om sikkerheden af dette lægemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lægemidlet utilgængeligt for børn.

Brug ikke lægemidlet efter den udløbsdato, der står på hætteglassets 
etiket eller æsken efter EXP. Udløbsdatoen er den sidste dag i den 
nævnte måned.

Det ikke-blandede lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler 
vedrørende opbevaringen.

Når lægemidlet er blevet blandet med fortyndingsmidlet, skal 
opløsningen bruges med det samme. Ikke anvendt væske skal 
bortskaff es sikkert.

Spørg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaff e medicinrester. Af 
hensyn til miljøet må du ikke smide medicinrester i afl øbet, toilettet 
eller skraldespanden.

Bemærk: Provocholine er til udrednings brug. Det må aldrig 
fjernes fra astmaklinikken eller laboratoriet til lungefunktionstest.

6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

 Provocholine indeholder:
 Methacholinchlorid som det aktive stof med 100 mg pr. hætteglas
 Der er ingen øvrige indholdsstoff er i Provocholine.

 Udseende og pakningsstørrelser
 Provocholine er et hvidt eller råhvidt pulver til opløsning til 

nebulisator
 Provocholine leveres i et ravfarvet hætteglas af glas. Hver æske 

indeholder 6 hætteglas.

 Indehaver af markedsføringstilladelsen og fremstiller

 ACIC Europe Limited
 Leontiou, 163
 CLERIMOS BUILDING, 2nd fl oor
 3022 Limassol
 Cypern
 Tlf.: +357-25-578696
 Fax: +357-25-563980
 e-mail: medinfo@aciceurope.eu

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

 Dette lægemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under 
følgende navne
 Danmark, Holland, Norge, Sverige : Provocholine®.
 Frankrig :CHLORURE DE METHACHOLINE ACIC EUROPE
100 mg
 Irland: Methacholine Chloride 100 mg

Denne indlægsseddel blev senest ændret 04/2022

Nedenstående oplysninger er til læger og sundhedspersonale

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

Pulveret må ikke inhaleres. Undgå at håndtere dette produkt, hvis 
du lider af astma eller allergi. Alle fortyndinger skal foretages 
med 0,9 % natriumchlorid injektionsvæske, opløsning i tomme, 
sterile hætteglas af type 1-i glas af borosilicat. Efter tilføjelse af 
natriumchloridopløsningen skal hvert hætteglas rystes, indtil der 
opnås en klar opløsning. Et fi lter med lav resistens skal anvendes til en 
udåndingsport på ethvert doseringsapparat efter behov for at forhindre 
Provocholine-aerosol i at blive frigivet i luften i lokalet.

Inden provokationstesten med Provocholine udføres, skal der 
foretages en baseline-lungefunktionstest med det anbefalede 
fortyndingsmiddel. Før en patient kan gennemgå testen, skal patienten 
have en FEV1 (forceret eksspiratorisk volumen i 1. sekund) på mere 
end 60 % af den forventede værdi (hos voksne og børn), og en FEV1
på mere end 1,5 l (hos voksne) efter eksponering for nebuliseret 
fortyndingsmiddel, som kan anses som normal baseline-spirometri. 
Metakolinprovokationstesten anses for at være positiv, hvis der er en 
reduktion i FEV1 på 20 % eller derover sammenlignet med baseline-
FEV1 med det anbefalede fortyndingsmiddel. Testen skal stoppes på 
dette tidspunkt. Reduktionsværdien skal beregnes og registreres, før 
testen med Provocholine påbegyndes.

Dette lægemiddel kræver ingen særlige opbevaringsforhold. Blandede 
og fortyndede opløsninger af lægemidlet skal bruges straks, og 
eventuel overskydende lægemiddel skal kasseres.

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

2. Hva du må vite før du bruker Provocholine

Bruk ikke Provocholine
 dersom du er allergisk overfor metakolinklorid eller andre 

kolinerge medisiner, for eksempel de som brukes til å behandle 
tilstander som myasthenia gravis, glaukom og urinretensjon

 dersom du er et barn under 5 år
 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 bør ikke ta mer enn én test 
samme dag.

 dersom du har en langsom hjertefrekvens kalt «bradykardi»
 dersom du har en spesifi kk tilstand i aorta, kroppens viktigste 

arterie, kalt en «aortaaneurisme»
 dersom du har hatt et hjerteinfarkt eller hjerneslag i løpet av de 

siste 3 månedene
 dersom du har ukontrollert høyt blodtrykk
 dersom du har en sykdom kalt «myasthenia gravis» og blir 

behandlet med medisiner som tilhører en gruppe som kalles 
«kolinesterasehemmere».

 dersom du nylig har vært øyeoperert eller har en risiko for høyt 
intrakranielt trykk

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

 dersom du er gravid
 dersom du ammer

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

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege, eller sykepleier før du bruker Provocholine 
 dersom du har epilepsi
 dersom du har problemer med hjerte og blodårer
 dersom du har magesår
 dersom du har sykdom i skjoldbruskkjertelen
 dersom du har blokkering i urinveiene (kalt 

«urinveisobstruksjon»)
 dersom du har problemer med en nerve i kroppen kalt 

«vagusnerven».
Hvis noe av det ovennevnte gjelder for deg (eller du er usikker), snakk 
med legen eller sykepleieren før du tar Provocholine .

Barn
Sikkerheten og eff ekten av Provocholine hos barn under 5 år er ikke 
fastslått. Ingen data er tilgjengelige.

Andre legemidler og Provocholine 
Snakk med lege eller sykepleier dersom du bruker, nylig har brukt 
eller planlegger å bruke andre legemidler. Dette inkluderer reseptfrie 
legemidler og naturmidler.
 Dette er fordi noen medisiner kan påvirke sikkerheten ved en 

pustetest med Provocholine.
 Noen andre medisiner kan også påvirke resultatene av en 

pustetest med Provocholine.
Snakk med legen om du bør slutte å ta disse medisinene før du tester. 
Legen eller sykepleieren vil fortelle deg hvor lenge du trenger å holde 
opp med de andre medisinene.

Dersom du tar noen av følgende legemidler, må du fortelle legen eller 
sykepleieren om det og du må ikke bruke Provocholine:
 betablokkere for å senke blodtrykket
 kolinesterasehemmere for å behandle en tilstand som kalles 

«myasthenia gravis».
Hvis noe av det ovennevnte gjelder deg, eller du er usikker, snakk med 
legen din eller sykepleieren før du tar Provocholine.

Graviditet og amming 
Snakk med lege eller sykepleier før du tar dette legemidlet dersom du 
er gravid eller ammer, tror du kan være gravid eller planlegger å bli 
gravid.
Ikke ta Provocholine dersom du er gravid eller tror du kan være 
gravid. 
Dette er fordi det kan skade den ufødte babyen.
Ikke ta Provocholine dersom du ammer. Det er ikke kjent om denne 
medisinen kan gå over i morsmelk.

Kjøring og bruk av maskiner
Provocholine  har ingen innfl ytelse på evnen til å kjøre bil og bruke 
maskiner.

3. Hvordan du bruker Provocholine

Provocholine leveres spesifi kt for administrasjon av helsepersonell på 
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».
 Du inhalerer medisinen – legen eller sykepleieren vil vise deg 

hvordan du gjør dette før testen begynner.
 Du vil normalt få et antall doser i løpet av testen. Du starter med 

en lav dose, og dosen økes deretter gradvis. Dosene blir gitt i 
denne rekkefølgen:
◦ 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.
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Bipacksedel: Information till användaren

Provocholine 100 mg pulver till lösning för nebulisator
metakolinklorid

Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar använda 
detta läkemedel. Den innehåller information som är viktig för dig.
 Spara denna information, du kan behöva läsa den igen.
 Om du har ytterligare frågor vänd dig till läkare eller 

sjuksköterska.
 Detta läkemedel har ordinerats enbart åt dig. Ge det inte till 

andra. Det kan skada dem, även om de uppvisar sjukdomstecken 
som liknar dina.

 Om du får biverkningar, tala med läkare eller sjuksköterska. 
Detta gäller även eventuella biverkningar som inte nämns i denna 
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel fi nns information om följande:
1. Vad Provocholine är och vad det används för
2. Vad du behöver veta innan du använder Provocholine 
3. Hur du använder Provocholine 
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Provocholine ska förvaras
6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

1. Vad Provocholine är och vad det används för

                                                                                 
Provocholine innehåller ett läkemedel som kallas metakolinklorid. 
Det verkar i luftvägarna och gör att de dras ihop och blir trängre. 
Läkemedlet är endast avsett för diagnostik.

Vad Provocholine  används för
Provocholine  används för vuxna och barn (5 år eller äldre). Det 
används som en del av ett andningstest som kallas ”provokationstest 
med metakolin”.
Läkare eller sjuksköterska kommer att utföra detta test för att kunna:
 fastställa om du har astma
 kontrollera hur svår din astma är
 fastställa om du har ”yrkesrelaterad astma”.

Metakolinklorid som fi nns i Provocholine kan också vara godkänd för 
att behandla andra sjukdomar som inte nämns i denna bipacksedel. 
Fråga läkare, apoteks- eller annan hälso- och sjukvårdspersonal om du 
har ytterligare frågor och följ alltid deras instruktion.

2. Vad du behöver veta innan du använder Provocholine

                                                                           
Använd inte Provocholine om:
 du är allergisk mot metakolinklorid eller andra kolinerga 

läkemedel, t.ex. de som används för att behandla tillstånd som 
myastenia gravis, glaukom och urinretention

 du är ett barn yngre än 5 år
 du har astma eller andningssvårigheter
 du använder läkemedel som är betablockerare
 du redan har genomgått ett ”provokationstest med metakolin” 

med Provocholine  samma dag – du ska inte genomgå fl er än ett 
test samma dag

 du har långsam hjärtrytm som kallas bradykardi
 du har ett specifi kt tillstånd i aorta, kroppens huvudsakliga artär, 

som kallas aortaaneurysm
 du har haft en hjärtattack eller stroke under de senaste 3 

månaderna
 du har okontrollerat högt blodtryck
 om du har en sjukdom som kallas myastenia gravis och 

behandlas med läkemedel som tillhör en grupp som kallas 
kolinesterashämmare

 du nyligen har genomgått ögonkirurgi eller löper risk för högt 
intrakraniellt tryck

 du har haft blodpropp i lungorna som kallas lungemboli
 du är gravid
 du ammar.

Använd inte Provocholine  om något av ovanstående gäller för dig. 
Rådfråga läkare eller sjuksköterska om du är osäker innan du använder 
Provocholine.

Varningar och försiktighet
Tala med läkare eller sjuksköterska innan du använder Provocholine 
om:
 du har epilepsi
 du har problem med hjärta och blodkärl
 du har magsår
 du har en sköldkörtelsjukdom
 du har en blockering av dina urinvägar (kallas obstruerade 

urinvägar)
 du har problem med en nerv i kroppen som kallas vagusnerven.
Rådfråga läkare eller sjuksköterska om något av ovanstående gäller för 
dig (eller om du är osäker) innan du använder Provocholine.

Barn
Säkerhet och eff ekt för Provocholine  för barn yngre än 5 år har inte 
fastställts. Inga data fi nns tillgängliga.

Andra läkemedel och Provocholine 
Tala om för läkare eller apotekspersonal om du använder, nyligen har 
använt eller kan tänkas använda andra läkemedel, inklusive receptfria 
läkemedel och örtpreparat.
 Det beror på att vissa läkemedel kan påverka säkerheten för ett 

andningstest med Provocholine.
 Vissa andra läkemedel kan dessutom påverka resultaten av ett 

andningstest med Provocholine.
Diskutera med läkare om du bör sluta att använda dessa läkemedel 
innan du genomgår testet. Läkare eller sjuksköterska kommer att tala 
om hur länge du ska upphöra med användningen av andra läkemedel.

Använd inte detta läkemedel och tala om för läkare eller sjuksköterska 

◦ Når lungefunksjonen din (hvordan lungene 
dine fungerer) har nådd målverdien, (nivået der 
du viser respons på innsnevring av luftveiene 
(bronkokonstriksjon) eller testens maksimale 
konsentrasjon), vil testen bli stoppet på den dosen.

Når blir testen stoppet? 
Testen stoppes

• dersom lungefunksjonen din når det nivået som er 
bestemt av helsepersonellet.

• dersom du har nådd den høyeste dosen av 
Provocholine.

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

• Ved slutten av testen kan det hende du får en 
medisin som kalles et «reverseringsmiddel». 
Reverseringsmiddelet vil føre til at luftveiene utvider 
seg (dvs.) det vil reversere innsnevringseff ekten av 
Provocholine i luftveiene. Legen eller sykepleieren vil 
måle hvordan lungene dine jobber for å sikre at pusten 
din er normal igjen før du blir sendt hjem.

Spør legen eller sykepleieren dersom du har noen spørsmål om bruken 
av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forårsake bivirkninger, 
men ikke alle får det. Følgende bivirkninger kan oppstå med dette 
legemidlet. Hyppighet er ikke kjent for alle bivirkninger fordi den ikke 
kan estimeres ut fra tilgjengelige data.
 hodepine, svimmelhet
 irritasjon i svelget
 bronkospasme, tetthet i brystet, hoste, tungpustethet
 innsnevring av luftveiene (bronkokonstriksjon)
 kløe

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, må 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 også melde fra om bivirkninger direkte 
via meldeskjema som fi nnes på nettsiden til Statens legemiddelverk: 
www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved å melde fra om 
bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av 
dette legemidlet.

5.  Hvordan du oppbevarer Provocholine

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utløpsdatoen som er angitt på etiketten 
på hetteglasset og esken etter «Exp.». Utløpsdatoen er den siste dagen 
i den angitte måneden.

Det ikke-rekonstituerte legemidlet krever ingen spesielle 
oppbevaringsforhold. 

Når legemiddelet er blitt blandet med oppløsnigsvæske, bør 
oppløsningen brukes med en gang. All ubrukt væske skal kasseres på 
en sikker måte. 
Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller sammen med 
husholdningsavfall. Spør på apoteket hvordan du skal kaste legemidler 
som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til å beskytte miljøet.

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

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Provocholine 
 Virkestoff et er metakolinklorid med 100 mg per hetteglass.
 Det er ingen andre innholdsstoff er i Provocholine

Hvordan Provocholine ser ut og innholdet i pakningen
 Provocholine er et hvitt eller off -white pulver til inhalasjonsvæske 

til forstøver (nebulisator).
 Provocholine leveres i et gulfarget hetteglass. Hver eske 

inneholder 6 hetteglass.

Innehaver av markedsføringstillatelsen og tilvirker
ACIC Europe Limited Leontiou, 163
CLERIMOS BUILDING,2nd fl oor 3022
Limassol 
Kypros
Tlf.: +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 
markedsføringstillatelsen: Birk NPC AS post@birk-npc.com

Dette legemidlet er godkjent i EØS-landene under følgende 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

Påfølgende informasjon er bare beregnet på helsepersonell

Provocholine leveres som pulver og må rekonstitueres og fortynnes 
før bruk. Provocholine administreres kun som inhalasjonsvæske til 
forstøver (nebulisator).

Ikke inhaler pulveret. Ikke håndter dette produktet dersom du 
lider av astma eller allergier. Alle fortynninger må gjøres med 
natriumklorid 0,9 mg/ml (0,9%) injeksjonsvæske, oppløsning, ved 
bruk av tomme, sterile borosilikathetteglass av type I. Etter å ha 
tilsatt natriumkloridløsningen, rist hvert hetteglass til du får en klar 
løsning. Det bør, om nødvendig, brukes et lavresistens-fi lter på 
ekspirasjonsporter på ethvert doseringsapparat, for å forhindre at 
Provocholine aerosol frigjøres i luften i rommet.

Før man starter en Provocholine provokasjonstest, må grunnlinje-
lungefunksjonstester utføres med anbefalt fortynningsmiddel. For at 
en pasient skal kunne gjennomgå testen, må vedkommende kunne 
fremvise et FEV1 (forsert ekspirasjonsvolum på 1 sekund) større 
enn 60 % av den forventede verdien (hos voksne og barn) og et 
FEV1 høyere enn 1,5 l (hos voksne) etter eksponering for forstøvet 
fortynningsmiddel som kan betraktes som normal grunnlinje-
spirometri. Metakolinprovokasjonstesten anses som positiv dersom 
det er en reduksjon i FEV1 på 20 % eller mer fra grunnlinje-FEV1 med 
anbefalt fortynningsmiddel. Testen bør stoppes på dette tidspunktet. 
Reduksjonsverdien må beregnes og registreres før testen starter med 
Provocholine.

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

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

särskilt om du använder något av dessa läkemedel:
 betablockerare för att sänka blodtrycket
 kolinesterashämmare för att behandla ett tillstånd som kallas 

myastenia gravis.
Rådfråga läkare eller sjuksköterska om något av ovanstående gäller för 
dig, eller om du är osäker, innan du använder Provocholine.

Graviditet och amning
Om du är gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar 
att skaff a barn, rådfråga läkare eller sjuksköterska innan du använder 
detta läkemedel.

Använd inte Provocholine om du är gravid eller tror att du kan vara 
gravid. Det kan skada det ofödda barnet.
Använd inte Provocholine om du ammar. Det är okänt om detta 
läkemedel utsöndras i bröstmjölk.

Körförmåga och användning av maskiner
Provocholine  har ingen eller försumbar eff ekt på förmågan att 
framföra fordon och använda maskiner.
Du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra 
motorfordon eller utföra arbeten som kräver skärpt uppmärksamhet. 
En av faktorerna som kan påverka din förmåga i dessa avseenden 
är användning av läkemedel på grund av deras eff ekter och/eller 
biverkningar. Beskrivning av dessa eff ekter och biverkningar fi nns 
i andra avsnitt. Läs därför all information i denna bipacksedel för 
vägledning. Diskutera med din läkare eller apotekspersonal om du är 
osäker.

3. Hur du använder Provocholine

Provocholine  tillhandahålls specifi kt för administrering av endast 
sjukvårdspersonal på en astmamottagning eller ett laboratorium för 
lungfunktionstestning.

Om provokationstest med metakolin
Provocholine  ges av en läkare eller sjuksköterska som en del av ett 
andningstest som kallas ett ”provokationstest med metakolin”.
 Du andas in läkemedlet – läkare eller sjuksköterska kommer att 

visa dig hur du gör detta innan testet börjar.
 Du kommer vanligtvis att få ett antal doser under testet. Du börjar 

med en låg dos som sedan gradvis ökas. 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.

◦ När din lungfunktion (hur dina lungor fungerar) har nått 
målnivån (nivån där du svarar på bronkkonstriktion, 
dvs. sammandragning av luftvägarna, eller testets 
maximala koncentration) kommer testet att avbrytas vid 
den dosen.

När avbryts testet?
Testet avbryts om:
 din lungfunktion når nivån som bestäms av sjukvårdspersonal

 du når den högsta dosen av Provocholine

 läkare eller sjuksköterska bestämmer att du inte kan fortsätta med 
testet på grund av biverkningar.

 I slutet av testet får du ett läkemedel som kallas ett ”reverserande 
medel”. Det reverserande medlet kommer att göra så att 
luftvägarna expanderar och utvidgas, dvs. det reverserar 
Provocholines luftvägssammandragande eff ekt. Läkare eller 
sjuksköterska kommer att mäta hur dina lungor fungerar för att se 
till att din normala andning återställs innan du skickas hem.

Om du har ytterligare frågor om detta läkemedel, kontakta läkare eller 
sjuksköterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla läkemedel kan detta läkemedel orsaka biverkningar, 
men alla användare behöver inte få dem. Följande biverkningar kan 
inträff a med detta läkemedel. Frekvensen är inte känd för någon av 
biverkningarna eftersom den inte kan beräknas från tillgängliga data.
 Huvudvärk, yrsel
 Halsirritation
 Bronkspasm, tryck över bröstet, hosta, väsande andning
 Bronkkonstriktion
 Klåda

Tala om för läkare eller sjuksköterska om du får någon av ovanstående 
biverkningar under eller efter testet. Tala omedelbart om för läkare 
eller sjuksköterska om någon av biverkningarna blir allvarlig.

Rapportering av biverkningar
Om du får biverkningar, tala med läkare eller sjuksköterska. 
Detta gäller även eventuella biverkningar som inte nämns i denna 
information. Du kan också rapportera biverkningar direkt via (se 
detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att öka 
informationen om läkemedels säkerhet.
Läkemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Provocholine ska förvaras

Förvara detta läkemedel utom syn- och räckhåll för barn.
Används före utgångsdatum som anges på injektionsfl askans etikett 
eller kartongen efter Utg.dat. Utgångsdatumet är den sista dagen i 
angiven månad.
Läkemedel som inte har beretts kräver inga särskilda 
förvaringsanvisningar.

När läkemedlet har blandats med lösningsmedlet ska lösningen 

användas omedelbart. Eventuell överbliven vätska ska kasseras enligt 
gällande anvisningar.
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. Fråga 
apotekspersonalen hur man kastar läkemedel som inte längre används. 
Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.
OBSERVERA: Provocholine  är ett läkemedel avsett för 
diagnostik. Det får aldrig tas med från astmamottagningen eller 
laboratoriet för lungfunktionstestning.

6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar     
                                                             
Innehållsdeklaration
 Den aktiva substansen är metakolinklorid på 100 mg per 

injektionsfl aska.
 Det fi nns inga övriga innehållsämnen i Provocholine.
Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
 Provocholine är ett vitt eller benvitt pulver till lösning för 

nebulisator.
 Provocholine tillhandahålls i en brunfärgad injektionsfl aska av 

glas. Varje kartong innehåller 6 injektionsfl askor.

Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare
ACIC Europe Limited
Leontiou, 163
CLERIMOS BUILDING, 2nd fl oor
3022 Limassol
Cypern
Tfn: +357-25-578696
Fax: +357-25-563980
E-post: medinfo@aciceurope.eu

För ytterligare upplysningar om detta läkemedel, kontakta lokal 
företrädare:Birk NPC AS, Nydalsveien 28, 0484 Oslo, Norge
post@birk-npc.com

Detta läkemedel är godkänt inom Europeiska ekonomiska 
samarbetsområdet under namnen
Danmark, Nederländerna, Norge, Sverige: Provocholine
Frankrike: CHLORURE DE METHACHOLINE ACIC EUROPE 
100 mg,
Irland: Methacholine Chloride 100 mg

Denna bipacksedel ändrades senast 2022-04-07

Följande uppgifter är endast avsedda för hälso- och 
sjukvårdspersonal
Provocholine tillhandahålls som pulver och måste beredas och spädas 
före användning. Provocholine  administreras endast i lösning för 
inhalation med en nebulisator.

Inhalera inte pulvret. Hantera inte läkemedlet om du lider av 
astma eller allergier. Alla spädningar måste ske med 0,9 % 
natriumkloridlösning för injektion i tomma sterila injektionsfl askor av 
borosilikatglas av typ I. Skaka varje injektionsfl aska efter tillsättning 
av natriumkloridlösningen tills du erhåller en klar lösning. Ett 
fi lter för låg resistens bör appliceras på en exspiratorisk port på en 
doseringsenhet vid behov för att förhindra att Provocholine  aerosolen 
släpps ut i rumsluften.

Lungfunktionstest vid baslinjen måste utföras med det 
rekommenderade spädningsmedlet innan ett provokationstest med 
Provocholine påbörjas. För att en patient ska kunna genomföra 
testet måste han/hon ha en FEV1 (forcerad exspiratorisk volym på 
en sekund) större än 60 % av det förväntade värdet (hos vuxna och 
barn) och större än 1,5 liter (hos vuxna) efter exponering för det 
nebuliserade spädningsmedlet som kan anses vara ett normalt värde 
för baslinjesspirometri. Provokationstest med metakolin anses positivt 
om det sker en minskning av FEV1 på 20 % eller mer från baslinje 
FEV1 med det rekommenderade spädningsmedlet. Testet ska avbrytas 
vid denna tidpunkt. Minskningsvärdet måste beräknas och registreras 
före start av testet med Provocholine .

Detta läkemedel kräver inga särskilda förvaringsanvisningar. Beredda 
och spädda lösningar av läkemedlet ska användas omedelbart, kassera 
överblivet innehåll.

Ur en mikrobiologisk synvinkel ska produkten användas omedelbart, 
såvida inte metoden vid öppnande/beredning/spädning utesluter risken 
för mikrobiologisk kontaminering.
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