PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Robinul 0,2 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller glykopyrroniumbromid 0,2 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, l6sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For att forhindra perifera muskarinlika effekter fran t ex neostigmin eller pyridostigmin.
Preoperativt for att reducera salivsekretionen i munhala, luftrér och svalg. Preoperativt eller
under operation for att kupera eller motverka bradykardi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Preoperativt

Vuxna: 0,2-0,4 mg (1-2 ml) intravendst eller intramuskuldrt fore inledandet av anestesin.
Alternativt kan 0,004-0,005 mg/kg till maximalt 0,4 mg (2 ml) ges. Storre doser kan orsaka
langvarig och besvarande muntorrhet.

Barn: 0,004-0,008 mg/kg till maximalt 0,2 mg (1 ml) intravendst eller intramuskulart fore
inledandet av anestesin. Storre doser kan orsaka langvarig och besvarande muntorrhet.

Intraoperativt

Vuxna: Engangsdos av 0,2-0,4 mg (1-2 ml) intravendst (eller 0,004-0,005 mg/kg till maximalt
0,4 mg (2 ml)). Kan upprepas vid behov.

Barn: Engangsdos av 0,004-0,008 mg/kg till maximalt 0,2 mg (1 ml) intravendst. Kan
upprepas vid behov.

Reversering av muskelrelaxerande lakemedel vid avslutande av operationer

Vuxna: 0,2 mg (1 ml) intravendst per 1 mg neostigmin eller motsvarande dos pyridostigmin.
Alternativt 0,010-0,015 mg/kg intravendst per 0,05 mg/kg neostigmin eller motsvarande dos
pyridostigmin.

Barn: 0,01 mg/kg intravendst per 0,05 mg/kg neostigmin eller motsvarande dos
pyridostigmin. Vid 6verdosering ges 1 mg neostigminmetylsulfat per 1 mg
glykopyrroniumbromid.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Anvands med forsiktighet till febriga patienter pga den svettinhiberande effekten.

Stora doser antikolinerga kvartara ammoniumfdéreningar har visat sig kunna blockera
nikotinreceptorerna.

Forsiktighet bor iakttas nar glykopyrroniumbromid ges till &ldre patienter samt till patienter
med njurinsufficiens, takykardi, hypertoni, hjartsvikt, hjartarytmier, myasthenia gravis,
glaukom,prostatahyperplasi, hypertyreos eller astma.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Antikolinergika kan ge upphov till ventrikuléra arrytmier vid cyklopropan anestesi. Dessa
arrytmier kan undvikas genom att Robinul administreras i laga doser (0,1 mg eller mindre).
Samtidig behandling med andra antikolinergika kan medfora total kolinerg blockad.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor &r begransad. Djurforsok har ej givit belagg for att
glykopyrroniumbromid har teratogen effekt hos ratta eller kanin, men substansen har
ogynnsam inverkan pa befruktning och dverlevnad hos ratta. Under graviditet bor darfor, tills
ytterligare erfarenheter foreligger, Robinul ges forst efter sarskilt dvervégande.

Amning

Det finns otillracklig information om utséndring av glykopyrroniumbromid hos méanniskor i
mjolk. . Robinul ska endast anvandas under amning da tillstandet kraver att det &r absolut
nodvandigt att kvinnan behandlas.

Fertilitet

Uppgift saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant

4.8 Biverkningar

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
mycket vanliga (>1/10), vanliga(>1/100, <1/10) och ingen ké&nd frekvens (kan ej beraknas
fran tillgangliga data).

Den vanligaste bieffekten (muntorrhet) &r 100%-igt forekommande.

Immunsystemet:
Ingen kand frekvens: Overkanslighet, angioddem

Centrala och perifera nervsystemet:
Vanliga: Dasighet



Ogon:
Vanliga: Synrubbningar

Hjartat:
Vanliga: Takykardi, hjartklappning, ventrikular arytmi

Magtarmkanalen:

Mycket vanliga: Muntorrhet
Njurar och urinvagar:
Vanliga: Miktionsbesvar

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Ingen kand frekvens: Anafylaktisk reaktion

Sjukdomar i hud och subkutan vavnad:
Vanliga: Svettinhibering

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom

Symtomen vid dverdosering speglar den farmakologiska effekten av Robinul och ar saledes
antikolinerga symtom. Foretradesvis ar de forekommande symtomen perifera, men i svarare
fall kan centrala symtom uppkomma. Neuromuskulart block och blockad av nikotinreceptorer
kan intraffa.

Behandling

Behandlingen bor vara symtomatisk. Dialys ar inte att rekommendera p g a den laga
plasmakoncentrationen av lakemedlet. Perifera antikolinerga effekter kan behandlas med en
kvartar ammonium antikolinesteras t ex neostigmin (vilken inte passerar blod-hjarnbarriaren).
Dosen titreras fram pa basis av det kliniska svaret. Indikationen for upprepade doser av
neostigmin ska baseras pa noggrann métning av minskning av hjartfrekvens och
aterkommande av tarmljud. I de fall dér centrala symtom pa 6verdosering uppkommer bor
fysostigmin (vilken passerar blod-hjarnbarridren) administreras istéllet foér neostigmin.
Cirkulatoriskt och respiratoriskt stod kan i svara fall bli nédvandigt.

5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antikolinerga, kvartdra ammoniumfdéreningar


http://www.lakemedelsverket.se

ATC-kod: A03ABO02

Glykopyrroniumbromid &r ett antikolinergikum. Doser som ger uttalad antisalivation har foga
effekt pa hjartfrekvens, ackommodation eller pupillstorlek.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumklorid, vatten for injektionsvatskor, saltsyra.

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel &n de som namns under avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
5ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Glasampuller med 1 ml injektionsvatska i forpackningar om 10x1 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Kan blandas med isoton natriumklorid, 5%-eller 10%-ig glukoslsning. pH far ej vara dver
6,0 i den fardigblandade 16sningen.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9914

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:18 jan 1983
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2009



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-07-10
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