Bipacksedel: Information till patienten
Robinul-Neostigmin 0,5 mg/ml + 2,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

glykopyrroniumbromid
neostigminmetylsulfat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

I

1.

Vad Robinul-Neostigmin &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Robinul-Neostigmin
Hur du anvander Robinul-Neostigmin

Eventuella biverkningar

Hur Robinul-Neostigmin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Robinul-Neostigmin &ar och vad det anvéands fér

Robinul- Neostigmin anvénds i samband med operation for att upphéva effekten av muskelavslappnande medel.

2.

Vad du behover veta innan du anvander Robinul-Neostigmin

Anvand inte Robinul-Neostigmin

om du &r allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du har nagon typ av hinder i magtarmkanalen eller urinvéagarna.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du far Robinul-Neostigmin om du har:

glaukom (gron starr)

astma

allvarlig hjartsjukdom

allvarlig bradykardi (hjartat slar langsamt, langsam puls)
takykardi (hjartat slar snabbt, snabb puls)

tarmsjukdom

hogt blodtryck

tyreotoxikos (giftstruma)

feber.

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

Andra lakemedel och Robinul-Neostigmin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.



Graviditet:
Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad.

Amning:

Det finns otillracklig information om glykopyrroniumbromid och neostigmin passerar éver i modersmjélk.
Robinul-Neostigmin ska darfor endast anvandas under amning da behandling for tillstandet kraver att det ar absolut
ar nodvandigt.

Fertilitet:
Uppgift saknas.

3. Hur du anvénder Robinul-Neostigmin

Den dos du far bestdams av ldkaren. Robinul-Neostigmin ges av sjukvardspersonal som en injektion i ett blodkarl
(en ven) under narkos.

Anvandning for barn och ungdomar: Lakaren bestdimmer vilken dos som ska ges.

Om du har fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Kontakta omedelbart lakare om du drabbas av nagot av foljande symtom, eftersom du da kan behéva akut
vard.

Svullnad i framst ansiktet, lapparna eller svalget, vilket kan gora det svart att svélja eller andas, klada och
utslag. Detta kan vara ett tecken pa en allvarlig allergisk reaktion eller angioodem (ingen kand frekvens, kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
— Dasighet.

—  Snabba eller langsamma hjartslag, hjartrytmrubbning.
— Muntorrhet, 6kad salivutsondring.

— Okad aktivitet i magtarmkanalen.

— Minskad svettning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
— Besvidr vid urinering.
— Synrubbningar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
— Allvarlig allergisk reaktion.

— Allvarliga hjértbesvar.

—  LAgt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Robinul-Neostigmin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Ljuskénsligt. Forvara i ytterkartongen.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar 0,5 mg/ml glykopyrroniumbromid och 2,5 mg/ml neostigminmetylsulfat.

- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumfosfatdodekahydrat, citronsyra, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Glasampuller. Férpackningsstorlek: 10 x 1 ml.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare:

CENEXI

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Frankrike

MEDA Pharma GmbH&Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

Denna bipacksedel godkandes senast: 2025-02-18

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering
Administreras intravenost.

Vuxna och aldre patienter:

1-2 ml intravendst under 10-30 sekunder (motsvarar neostigmin 2,5-5 mg + glykopyrron 0,5-
1 mg). Alternativt kan man ge 0,02 ml/kg intravendst under 10-30 sekunder (motsvarar
neostigmin 50 pg/kg + glykopyrron 10 pg/kg).

Barn:

0,02 ml/kg intravendst under 10-30 sekunder (motsvarar neostigmin 50 pg/kg + glykopyrron
10 pg/kg).

Doserna kan upprepas om inte tillracklig reversering uppnatts. Total dos 6verskridande 2 ml
bor ej ges da denna dos neostigmin (5 mg) kan ge depolariserande neuromuskular blockad.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner




Bor ej ges tillsammans med suxameton eftersom neostigmin forstarker den depolariserande neuromuskulara
blockaden av suxameton.

Blandbarhet
Robinul-Neostigmin ska inte blandas eller spadas med nagot annat preparat.
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