Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Novistig, 0,5 mg/ml + 2,5 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Glycopyrronii bromidum + Neostigmini metilsulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Novistig i w jakim celu si¢ go stosuje

Novistig zawiera dwie substancje czynne:

- Neostygminy metylosiarczan, ktory nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
cholinoesterazy. Jego zadaniem jest odwrécenie dziatania pewnych lekow rozluzniajacych
miesnie.

- Glikopironiowy bromek nalezy do grupy lekow zwanych lekami antycholinergicznymi. Jego
zadaniem jest zablokowanie niektorych dziatan niepozadanych, ktore moga wystapi¢ w
przypadku neostygminy metyloosiarczanu, takich jak spowolnienie bicia serca lub nadmierna
produkcja $liny.

Pod koniec zabiegu stosuje si¢ glikopironiowy bromek i neostygminy metylosiarczan we
wstrzyknigciu, w celu odwrdcenia dziatania niektorych lekow stosowanych podczas operacji, takich
jak leki znieczulajgce i zwiotczajace migsnie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novistig

Kiedy nie stosowaé leku Novistig
- jesli pacjent ma uczulenie na glikopironiowy bromek lub neostygminy metylosiarczan lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- jesliu pacjenta wystepuje niedroznos¢ zotadka, jelit lub drég moczowych, zwtaszcza pgcherza
lub nerek
- jesli pacjent otrzymuje takze suksametonium, $rodek zwiotczajacy migsnie zwykle podawany
podczas operacji.
Nalezy si¢ upewnié, ze lekarz zna stan pacjenta.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Novistig nalezy omowi¢ z lekarzem lub pielegniarka:
- jesli u pacjenta wystepuje astma lub ataki §wiszczacego oddechu

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra (zwickszone cisnienie w oku)

- jesli pacjent mial ostatnio operacje jelit

- jesli pacjent ma podwyzszona temperaturg ciata (szczegoélnie dzieci)

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi



- jesli u pacjenta wystepuje arytmia serca (nieregularne bicie serca) lub spowolnienie bicia serca

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca lub choroba serca

- jesli pacjent jest pod wplywem lekow znieczulajacych, takich jak cyklopropan lub halotan

- jesli u pacjenta wystepuje miastenia (prowadzaca do ostabienia i zmeczenia mies$ni)

- jesli pacjent ma powigkszong prostate

- jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ zotadka (zwezenie odzwiernika) lub jelit powodujace
wymioty, bol brzucha i obrzek (niedroznos$¢ porazenna)

- jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy

- jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub parkinsonizm (zaburzenie w mézgu powodujgce
sztywnos$¢ i drzenie migsni).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktérykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta.

Novistig a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac/stosowac.

- leki uzywane w leczeniu depresji (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory

monoaminooksydazy IMAQO)

- leki uzywane w leczeniu choréb psychicznych (np. klozapina)

- leki uzywane w celu tagodzenia bolu (np. nefopam)

- amantadyna uzywana w leczeniu choroby Parkinsona lub zakazenia wirusowego

- suksametonium, lek zwiotczajacy mig$nie zwykle podawany podczas operacji

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowaé ostabienie wzroku, co moze zaburza¢ zdolnos$¢ bezpiecznego prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Novistig zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml (amputke), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Novistig

Ten lek moze podawaé wylacznie lekarz lub pielegniarka.

Zalecana dawka to:

Doro$li i pacjenci w podesztym wieku: 1-2 ml dozylnie przez 10 do 30 sekund. Alternatywnie mozna
zastosowac podanie okreslonej dawki na podstawie masy ciata (tj. 0,02 ml/kg) przez 10-30 sekund.

Dzieci i mtodziez: nalezy poda¢ okreslong dawke na podstawie masy ciata (tj. 0,02 ml/kg) przez 10-30
sekund. Alternatywnie, rozcienczy¢ do 10 ml woda do wstrzykiwan i poda¢ 1 ml na 5 kg masy ciata.

Lekarz zdecyduje o wiasciwej dawce w zaleznosci od okolicznosci. Dawke mozna obliczy¢ na
podstawie masy ciata. Wstrzyknigcie zwykle wykonuje si¢ przez 10-30 sekund i moze ono wymagac
powtdrzenia w zaleznosci od uzyskanej reakcji pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Novistig
Jest to mato prawdopodobne, poniewaz lek zostanie podany przez wykwalifikowany personel
medyczny.

Przedawkowanie moze powodowa¢ zmiany predkosci bicia serca, zwigkszong produkcje §liny i
trudnos$ci w oddychaniu. Jesli pacjent podejrzewa, ze zostata mu podana zbyt duza dawka, powinien o
tym natychmiast powiadomi¢ lekarza.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wazne dzialania niepozadane, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage:

Wszystkie leki moga powodowac¢ reakcje uczuleniowe, chociaz cigzkie reakcje uczuleniowe
wystepuja bardzo rzadko. Kazdy nagly swiszczacy oddech, trudnos$ci w oddychaniu, obrzek powiek,
twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie (szczegdlnie dotykajace calego ciata) nalezy natychmiast
zglasza¢ lekarzowi.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
nastgpujacych objawow — by¢ moze pacjent potrzebuje pilnej pomocy medycznej:

Obrzek twarzy, warg lub gardta, ktory utrudnia potykanie lub oddychanie, wysypka, swedzenie,
pokrzywka i zawroty glowy. Moga to by¢ objawy obrzgku naczynioruchowego lub ciezkiej reakcji
uczuleniowej (czesto$¢ nieznana, czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zglaszano rowniez nastepujace dziatania niepozadane ale ich czgsto$¢ wystepowania jest
nieznana:
- suchos$¢ w jamie ustnej
- trudnos¢ w oddawaniu stolca (zaparcia)
- wolne bicie serca (bradykardia)
- pojawienie si¢ silnych, dudnigcych uderzen serca (kolatanie serca) lub
nieregularnych uderzen serca
- zmniejszone wydzielanie w ptucach
- trudnos$ci w oddawaniu moczu
- zwigkszona wrazliwos¢ skory na §wiatto (Swiattowstret)
- suchos¢ skory
- zaczerwienienie skory (rumien)
- dezorientacja
- nudnosci, wymioty, zawroty glowy
- zaburzenie oka (jaskra)
- rozszerzone zrenice
- zamazane widzenie
- zwigkszone wydzielanie w zotadku i zahamowane albo zmniejszone pocenie sig.
Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nasili si¢ lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Novistig

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na amputce i pudetku.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazad.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu. Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie nalezy podawac leku Novistig, jesli stwierdzono, ze roztwor jest nieklarowny i wolny od czastek.
Poniewaz lek ten jest przeznaczony wytacznie do uzytku szpitalnego, usuwanie odbywa si¢
bezposrednio w szpitalu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Novistig

Substancjami czynnymi leku sg glikopironiowy bromek i neostygminy metylosiarczan .

Kazda amputka zawiera 1 ml roztworu, ktory zawiera dwie substancje czynne 0,5 mg
glikopironiowego bromku i 2,5 mg neostygminy metylosiarczanu.

Pozostate substancje pomocnicze to: disodu fosforan dwunastowodny (E 339), kwas cytrynowy
bezwodny (E 330), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) (E 524), kwas cytrynowy (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Novistig i co zawiera opakowanie

Ten lek wystepuje w postaci roztworu do wstrzykiwan. Roztwor do wstrzykiwan jest przezroczysty,
bezbarwny, praktycznie bez widocznych czastek.

Amputka o pojemnosci 2 ml z przezroczystego, bezbarwnego szkta typu I, zawierajaca 1 ml
roztworu do wstrzykiwan, w tekturowym pudetku.

Pudetko zawiera 10 amputek po 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

AUSTRIA Combistig 0,5 mg/ml + 2,5 mg/ml Injektionslosung
NIEMCY Novistig 0,5 mg/ml + 2,5 mg/ml Injektionslosung
GRECJA Novistig

CHORWACIJA Novistig

WEGRY Novistig 0.5 mg/ml + 2.5 mg/ml oldatos injekcid
IRLANDIA  Novistig 0,5 mg/ml + 2,5 mg/ml solution for injection
HOLANDIA Novistig

POLSKA Novistig

SEOWENIA  Novistig 0,5 mg/2,5 mg v 1 ml raztopina za injiciranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

ChPL jest dodawana na koncu wydrukowanej Ulotki dla pacjenta jako czes¢ do oderwania.



