PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Robinul-Neostigmin 0,5 mg/ml+2,5mg/ml mg injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 0,50 mg glycopyrroniumbromid och 2,50 mg neostigminmetylsulfat.
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Reversering av icke-depolariserande neuromuskular blockad.

4.2 Dosering och administreringssatt

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).

Pediatrisk population:
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 neuromuskulér blockad.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Mekaniskt hinder i mag-tarmkanalen eller urinvagarna.

4.4 Varningar och forsiktighet

Anvands med forsiktighet till patienter med glaukom, astma, allvarlig bradykardi eller
takykardi.

Administrering av kolinesterashdmmare till patienter med tarmanastomoser kan orsaka ruptur
eller lackage av tarminnehall.

Aven om det visats att Robinul-Neostigmin har mindre inverkan pa kardiovaskulara systemet
an atropin-neostigmin bor Robinul-Neostigmin anvéandas med forsiktighet pa patienter med
svara hjartsjukdomar, hypertension eller tyreotoxikos.



Anvandes med forsiktighet till febriga patienter p g a den svettinhiberande effekten.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor dr begransad. Djurforsok har ej givit belagg for att
glykopyrron har teratogen effekt hos ratta eller kanin, men substansen har ogynnsam inverkan
pa befruktning och éverlevnad hos ratta. Under graviditet bor darfor, tills ytterligare
erfarenheter foreligger, Robinul-Neostigmin ges forst efter séarskilt Gvervagande.

Amning

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

Uppgift saknas om neostigmin passerar 6ver i modersmjolk.

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:
Vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1000).

De béda aktiva substanserna motverkar varandra.

Immunsystemet:
Ingen kand frekvens: 6verkanslighet, angioddem

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: Dasighet (glykopyrron).

Ogon
Mindre vanliga: Synrubbningar (glykopyrron).

Hjartat

Vanliga: Bradykardi (neostigmin), takykardi (glykopyrron), hjartarytmi.

Sallsynta: AV-block grad Ill. Hypotension. Livshotande arytmi (inklusive ventrikelflimmer),
forlangt QT-intervall och hjartstillestand.



Magtarmkanalen
Vanliga: Muntorrhet (glykopyrron), salivation (neostigmin), 6kad gastrointestinal aktivitet
(neostigmin).

Njurar och urinvagar
Mindre vanliga: Miktionsbesvér (glykopyrron).

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Sallsynta: Anafylaktisk reaktion (glykopyrron).

Sjukdomar i hud och subkutan vavnad:
Vanliga: Svettinhibering (glykopyrron).

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
Behandlingen vid éverdosering beror pa vilka symtom som dominerar.

Symtom pa éverdosering av neostigmin (bradykardi, kraftig salivation, bronkospasm etc) kan
behandlas med Robinul injektionsvétska 0,2-0,6 mg eller atropin 0,4-1,2 mg. | svara fall kan
andningsdepression uppsta och ventilation kan bli nddvandig.

Symtom pa éverdosering av glykopyrron (takykardi, hjartpaverkan etc) behandlas med 1 mg
neostigmin for varje mg glykopyrron som givits. Eftersom glykopyrron &r en kvartar
ammoniumforening ar symtomen pa 6verdosering framforallt perifera och inte centrala.
Darfor bor inte fysostigmin som verkar centralt ges vid déverdosering av glykopyrron.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Parasympatomimetika, kolinesterashammare
ATC-kod: NO7AA51L.

Glykopyrron ar en kvartdr ammoniumforening, med antikolinerga egenskaper. Vid
fysiologiskt pH &r glykopyrron till stérsta delen joniserat och penetrerar darfor i
mycket ringa grad blodhjarn- eller placentabarriarerna. Anslagstiden for glykopyrron
ar ca 3 minuter, vilket ar nagot langre an for atropin. Effekten varar cirka 6 timmar.

Neostigmin &r en kvartar ammoniumférening som inaktiverar enzymet kolinesteras.
Anslagstiden ar samma som for glykopyrron (d v s 3 minuter) for att bryta den


http://www.lakemedelsverket.se

muskelrelaxation som astadkommits med non-depolariserande medel i samband med
anestesi.

Robinul-Neostigmin ger mindre risk for takykardi och battre skydd mot neostigminets
kolinerga effekter &n en kombination av atropin och neostigmin. Dessutom begransas
kvarstaende centrala antikolinerga effekter tack vare den ringa penetrationen av glykopyrron i
CNS.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 -FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Dinatriumfosfatdodekahydrat, citronsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel skall inte blandas eller spadas med nagot annat preparat.

6.3 Hallbarhet
2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Ljuskénsligt. Forvaras i kartongen.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Glasampuller i plasttrag av PVC, ytterkartong av papper, 10 X 1 ml.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10619
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 12 juni 1987
Datum for den senast fornyelsen: 1 jan 2008



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-07-10
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