Tarkistuslista terveydenhuollon ammattilaisille Rybrila 160 mikrog/ml oraaliliuos
(alykopyrroniumbromidi) — Antikolinergisten haittavaikutusten riskien vihentdminen

Rybrila on tarkoitettu vaikean sialorrean (kroonisen runsaan syljenerityksen) hoitoon vahintd&n 3-vuotiailla lapsilla
januorilla, joilla on kroonisia neurologisia sairauksia.

Rybrilan kayttoon liittyvat antikolinergiset haittavaikutukset voivat riippua annoksesta ja olla vaikeita arvioida
vammaisella lapsella.

Suomessa on talla hetkelld saatavilla eri vahvuuksia glykopyrronium oraaliliuosta. Kunkin vahvuuden
annosteluohjelma voi vaihdella. Tdma tulee ottaa huomioon méaréttéessé glykopyrroniumbromidi oraaliliuosta.

Rybrilaa maéradvan laakérin tulee olla erikoistunut hoitamaan lapsipotilaita, joilla on neurologisia sairauksia.
L&akarin tulee tarkkailla potilasta ja annostuksen muutoksia.

Koska pitkaaikaisia turvallisuustietoja ei ole saatavilla, Rybrilaa suositellaan vain lyhytaikaiseen ja ajoittaiseen
kayttoon.

Hoitavan laakarin tulee tiedottaa vanhemmalle tai hoitajalle Rybrilan kdyton yhteydessa mahdollisista yleisista
antikolinergisista haittavaikutuksista, jotka esitetddn alla olevassa tarkistuslistassa, ja neuvoa niiden tunnistamisessa
ja ehkaisemisessa tai vahentamisessa.

Hoidon aikana ladkari arvioi potilaan antikolinergiset reaktiot ja ilmoittaa arvioinnin paivaméaaran ja tulokset. Tdma
tehdaan kayttamalla mukana toimitettuja etiketteja, jotka tulee liitt4& potilaan tietoihin. Alla on malli tarkistuslistasta.

Antikolinergisten vaikutusten arvioinnin tarkistuslista — Rybrila 160 mikrog/ml oraaliliuos
(glykopyrroniumbromidi)

Potilaan nimi:
Arviointipaiva:
Antikolinerginen reaktio Arvioinnin tulos
Virtsaumpi

Ummetus

Keuhkokuume

Allerginen reaktio
Hammaskaries

Sydan- ja verisuonivaikutukset
Keskushermostovaikutukset
Kehon lampdtilan nousu

On tarkeda varmistaa, ettd joka kerralla annetaan juuri oikea annos, jotta valtetddn Rybrilan annosteluvirheisiin
tai yliannoksiin liittyvét haitalliset vaikutukset. L&akkeen madrannyt 1aakari tayttdd Muistilista hoitajille -kortin
lopussa olevaan annostustaulukkoon maaratyn annostuksen aina annostusta muutettaessa, jotta Rybrilan kaytto
on turvallista. Muistilista hoitajille annetaan potilaan vanhemmille tai hoitajille.

Tarkeda vanhemmalle tai hoitajalle annettavaa tietoa:

e Rybrilaa tdytyy antaa aina tdsmalleen laékarin ohjeiden mukaan.

e Jos vanhempi tai hoitaja ei ole varma oikeasta annoksesta, se taytyy tarkistaa ladkarilta.

e Rybrila tdytyy antaa vahintaan tuntia ennen ateriaa tai kaksi tuntia aterian jélkeen.

e Rybrilan antoa rasvaisen aterian kanssa tulee vélttad, koska se heikentad ladkkeen imeytymista.
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e On varmistettava vanhemman tai hoitajan tietoisuus siita, etta saatavilla on erilaisia vahvuuksia
glykopyrroniumbromidi oraaliliuoksia, ja oltava tarkka mité vahvuutta on méaarétty.

e Rybrilan annos taytyy mitata erityisella mittalaitteella (oraaliruiskulla), joka kuuluu pakkaukseen, ja
ld&kkeen taso ruiskussa taytyy tarkistaa.

e Jos seuraavia sivuvaikutuksia ilmenee, 148kettd ei saa antaa lapselle en&d ja pitad hakeutua vélittomasti
la&kariin:

Ummetus
Virtsaumpi
Keuhkokuume
Allerginen reaktio

O O O O

e Haittavaikutukset voivat olla vaikeita havaita, jos potilaalla on neurologisia ongelmia eika han voi selvasti
kertoa tuntemuksistaan. Jos annostuksen nostamisen jélkeen vanhemman tai hoitajan mielesté tulee hankalia
sivuvaikutuksia, tdytyy annostusta pienent&é takaisin edelliseen annokseen. Jos vanhempi tai hoitaja ei ole
varma, onko lapsella sivuvaikutuksia, asia taytyy varmistaa laakarilta.

e On viltettava potilaan altistamista kuumalle tai erittéin lampimaélle ilmalle, jotta kehon lampdtila ei nouse ja
mahdollisesti aiheuta lampdhalvausta. Jos saa on kuuma, taytyy tarkistaa lapsen ladkariltg, pitéisikd Rybrilan
annosta pienentaa.

e Hammaskarieksen riskin pienentdmisen vuoksi hampaat pitdd puhdistaa paivittéin ja tarkastaa sdannollisesti.

e Jos lapsi on huonovointinen, taytyy tarkistaa syke ja raportoida erittéin hidas tai erittain nopea syke.

e Yleisen hyvinvoinnin tai kdyttaytymisen muutoksia taytyy tarkkailla, koska lapsi ei aina voi ilmaista itsedén
ja kertoa tuntemuksistaan hoitavalla terveydenhuollon ammattilaisille.

Muita tarkeita asioita:
¢ |Imoita kaikista haittavaikutuksista, myos niistd, joita ei ole lueteltu haittavaikutuksina pakkausselosteessa,
ja ilmoita niisté hoitavalle laékarille.
e Hakeudu valittémasti ladkarinhoitoon, jos lapsi on saanut liikaa Rybrilaa, vaikka han olisikin hyvévointinen.
e Kerro lapsen laédkérille, mita muita ladkkeita lapsi saa, on hiljattain saanut tai saattaa saada. Tarkista ladkkeen
maaranneelta ladkarilta vahintaan kolmen kuukauden valein, onko Rybrila edelleen sopiva ladke.
e Lue pakkausseloste.

Lue Rybrilan tarkemmat tiedot valmisteyhteenvedosta.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisista ladkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa l&d&kevalmisteen hyo6ty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista Fimeaan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

Haittavaikutuksista voi myos ilmoittaa CampusPharmalle sahkopostitse pv@campuspharma.se.
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