Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Robinul-Neostigmin 0,5 mg/2,5 mg inje ktioneste, liuos

glykopyrroniumbromidi
neostigmiinimetilsulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Robinul-Neostigmin on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kidytit Robinul-Neostigmin-valmistetta
Miten Robinul-Neostigmin-valmistetta kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Robinul-Neostigmin-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Robinul-Neostigmin on ja mihin siti kiyte téidn
Tati ladkevalmistetta kdytetddn anestesian yhteydessa.

Nondepolarisoivan (kompetitiivisen) residuaalisen hermolihasliitoksen salpauksen kumoaminen.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Robinul-Neostigmin-valmistetta

Ali kiyti Robinul-Ne ostigmin-valmistetta

- jos olet allerginen glykopyrroniumbromidille, neostigminimetilsulfaatille taitiméin lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on maha-suolikanavan tai virtsateiden mekaaninen tukos

- jos kaytit suksametonia (lihasjannitystd vahentdva lddke).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytdt Robinul-Neostigmin-valmistetta, jos sinulla on

- astma tai keuhkoputken kouristus

- vaikea syddmen harvalyontisyys, verenpainetauti, matala verenpaine, sydimen rytmihdirioitd tai
syddmen vajaatoiminta

- silménpainetauti

- tyreotoksikoosi (kilpirauhasen likatoimintatauti)

- epilepsia

- myastenia gravis (halvausmainen lihasheikkous)

- Parkinsonin tauti

- kuumetta.

Antikolinergisten aineiden, kuten Robinul-Neostigmin-valmisteen, antaminen nukutuksen aikana voi
aiheuttaa kammioarytmian.

Muut lééike valmis teet ja Robinul-Ne ostigmin
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttdd muita lAdkkeita.



Robinul-Neostigmin-valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia seuraavien lddkeaineiden kanssa:
- syklopropaani (kdytetdan nukutuslidkkeend)

- muut antikolinergiset lddkeaineet (kuten belladonna-alkaloidit tai tietyt parkinsonlidkkeet)
- fentiatsiinit ja trisykliset masennusliadkkeet (psyykenldédkkeiti)

- disopyramidi, prokaiiniamidi ja kinidiini (rytmihdiridladkkeitd)

- antihistamiinit

- petidiini (kipuldéke)

- kortikosteroidit

- neomysiini, streptomysiini ja kanamysiini (antibiootteja)

- suksinyylikoliini ja dekametoni (lihasrelaksantteja)

- suksametoni.

Hoidon aikana neomysiini-, sreptomysiini- ja kanamysiini-antibioottien, paikallispuudutteiden, erdiden
yleisanestesia-aineiden, rytmihdirioladkkeiden sekd muiden hermo-lihasjohtumiseen vaikuttavien
ladkeaineiden kdytOssd on oltava varovainen myastenia gravis -potilailla.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Robinul-Neostigmin sisialtii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Robinul-Neostigmin-valmistetta kiyte tiin

Kayta tatd [ddketta juuri siten kuin lAékari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd, jos olet epdvarma.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys Iddkériin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista — saatat tarvita valitontd ladkarin
hoitoa:

Kasvojen, huulten tai nielun turvotus, mikd aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia, ihottuma,
kutina, nokkosihottuma ja huimaus. Témaé voi olla merkki angioedeemasta tai vaikeasta allergisesta
reaktiosta (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Antikoliiniesteraasivaikutuksensa vuoksi Robinul-Neostigmin-injektionesteessd oleva
neostigmiinimetilsulfaatti voi aiheuttaa keuhkoputkien seindmén sileiden lihassyiden kouristuksia,
syddmen harvalyontisyyttd, sylienerityksen lisdéntymistd, hikoilua, mustuaisten supistumista,
oksentelua, paksusuolentulehdusta ja ripulia, kiihottaa maha-suolikanavan toimintaa, ja aiheuttaa
kouristuksia, tajunnan menetystd ja hengitysvajausta.

Robinul-Neostigmin-injektionesteen sisdltdma glykopyrroniumbromidi voi aiheuttaa suun kuivumista,
silmien (mykion) mukautumishdiriditd, virtsaamiskyvyttomyyttd, ummetusta, sydankipua ja huimausta
sekd estédd hikoilua.

Molemmat aineosat voivat aiheuttaa sydamen rytmihdiriéitd, nopeasti kehittyvin yleisoirein
ilmenevéin allergisen yliherkkyyden, ihottumaa, uneliaisuutta, padénsérkyé, pahoinvointia, oksentelua ja

ndadn muutoksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Robinul-Neostigmin-valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.
Ala kayta tatad lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopadivimdarin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

AlA kiyti titd Fakettd, jos huomaat nikyvii muutoksia liikevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Robinul-Ne ostigmin siséiltia

- Vaikuttavat aineet ovat glykopyrroniumbromidi ja neostigminimetilsulfaatti.
- Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidodekahydraatti, sitruunahappo, natriumhydroksidi
(tarvittaessa) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valmiste on kirkas, variton injektioneste.
Pakkauskoko: 10 x 1 ml.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

Puh. 020 720 9555
S-posti: infofi@yviatris.com

Valmistaja

Meda Pharma GmbH&Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Saksa

tai

Cenexi

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Ranska


http://www.fimea.fi/

Tima seloste on tarkis tettu viimeksi 30.11.2021.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annostus:

Aikuiset ja vanhukset:

0,5-2 ml laskimoon 10-30 sekunnin kuluessa (annostus vastaa 1,25—5 mg neostigmiinimetilsulfaattia
ja 0,25-1 mg glykopyrroniumbromidia).

Vaihtoehtoisesti voidaan antaa 0,01-0,02 ml/kg laskimoon 10-30 sekunnin aikana (annostus vastaa
25-50 pg/kg neostigmiinimetilsulfaattia ja 5—10 ug/kg glykopyrroniumbromidia).

Lapset:

0,02 ml/kg laskimoon 10-30 sekunnin kuluessa (annostus vastaa 50 pug/kg neostigmiinimetilsulfaattia
ja 10 pg/kg glykopyrroniumbromidia).

Annostus voidaan toistaa, ellei hermo-lihassalpaus kumoudu riittivin hyvin. Yli 2 mln
kokonaisannosta ei suositella, koska ndin suuri neostigmiinimetilsulfaattiannos saattaisi aiheuttaa
depolarisaatiosalpauksen.

Yhteensopimattomuudet:
Robinul-Neostigmin-injektionestettd ei saa sekoittaa mihinkddn muuhun valmisteeseen eiké laimentaa.

Vaikutustapa:
Glykopyrroniumbromidi on antikolinerginen kvaternaarinen ammoniumyhdiste. Se on hyvin

ionisoitunut fysiologisessa pH:ssa eikd siksi juuri lipéise veri-aivoestettd eikd istukkaa.

Vaikutus alkaa noin 3 minuutin kuluttua, eli jonkin verran hitaammin kuin atropiinin. Vaikutus kestda
noin 6 tuntia.

Neostigmiinimetilsulfaatti on kvaternaarinen ammoniumantikoliiniesteraasi. Aika vaikutuksen
alkamiseen, eli nondepolarisoivilla aineilla anestesian yhteydessa aiheutetun lihasrelaksaation
kumoamiseen on sama kuin glykopyrroniumbromidilla (3 min.). Robinul-Neostigmin-injektioneste
aiheuttaa vihemmén alkuvaiheen takykardiaa ja antaa paremman suojan neostigmiinimetilsulfaatin
kolinergisid vaikutuksia vastaan kuin atropiinin ja neostigmiinimetilsulfaatin seos. Liséksi
keskushermostolliset antikolinergiset vaikutukset jadvét vahdisemmiksi, koska
glykopyrroniumbromidi tunkeutuu keskushermostoon vain vihdisessd maarin.

Vasta-aiheet:

Robinul-Neostigmin-injektionestettd ei pidd kayttia, jos potilaan tiedetddn olevan yliherkkd jommalle
kummalle vaikuttavista aineista tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Sitd
ei mydskédin pidd kayttda, jos potilaalla on maha-suolikanavan tai virtsateiden mekaaninen tukos.
Robinul-Neostigmin-injektionestettd eipidd antaa yhdessd suksametonin kanssa, koska
neostigmiinimetilsulfaatti voimistaa sen depolarisoivaa hermo-lihassalpausvaikutusta.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Robinul-Neostigmin 0,5 mg/2,5 mg inje ktionsvitska, losning

glykopyrroniumbromid
neostigminmetylsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Robinul-Neostigmin &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Robinul-Neostigmin
Hur du anvinder Robinul-Neostigmin

Eventuella biverkningar

Hur Robinul-Neostigmin ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Robinul-Neostigmin ir och vad det anvénds for
Detta likemedel anvédnds 1 samband med anestesi.

Reversering av nondepoliserande (kompetitiv) residual neuromuskuldr blockad.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Robinul-Ne ostigmin

Anviind inte Robinul-Ne ostigmin

- om du &r allergisk mot glykopyrroniumbromid, neostigminmetylsulfat eller nagot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6)

- om du har ett mekaniskt hinder i magtarmkanalen eller urinvigarna

- om du anvinder suxameton (muskelavslappnande likemedel).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Robinul-Neostigmin,

- om du har astma eller kramp i luftvigarna

- om du har svar bradykardi (mycket lag puls), hogt blodtryck, lagt blodtryck, hjartrytmstérningar
eller hjartsvikt

- om du har glaukom

- om du har tyreotoxikos (6veraktiv skoldkortel)

- om du har epilepsi

- om du har myastenia gravis (muskelsvaghet med férlamningsliknande symtom)

- om du har Parkinsons sjukdom

- om du har feber.

Anvindning av antikolinerga likemedel sdsom Robinul-Neostigmin under anestesikan ge upphov till
kammararytmi.

Andra liikemedel och Robinul-Neostigmin
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.



Robinul-Neostigmin kan ha samverkningar med foljande likemedel:

- cyklopropan (anvidnds som anestesimedel)

- andra antikolinerga likemedel (sdsom belladonnaalkaloider eller vissa likemedel for behandling
av Parkinsons sjukdom)

- fentiaziner och tricykliska antidepressiva likemedel (likemedel mot mentala stérningar)

- disopyramid, prokainamid ochkinidin (likemedel mot hjirtrytmstorningar)

- antihistaminer

- petidin (smértstillande likemedel)

- kortikosteroider

- neomycin, streptomycin och kanamycin (antibiotika)

- succinylkolin och dekametonium (muskelavslappnande likemedel)

- suxameton.

Forsiktighet ska iakttas under behandlingen om patienten har myastenia gravis och ges neomycin,
streptomycin eller kanamycin (antibiotika), lokalbedévningsmedel, vissa allminanestetika, likemedel
mot rytmstorningar eller andra lakemedel som paverkar impulséverforingen mellan nerver och
muskler.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Robinul-Ne ostigmin inne héller natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nist ntill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Robinul-Neostigmin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare om du drabbas av ndgot av foljande symtom, eftersom du dé kan behdva
akut vard:

Svullnad i ansiktet, ldpparna eller svalget, vilket kan géra det svart att svilja eller andas, utslag, kldda,
ndsselutslag och yrsel. Detta kan vara ett tecken pa allvarligt angioddem eller allvarlig allergisk
reaktion (ingen kédnd frekvens, kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Neostigminmetylsulfat som ingar i Robinul-Neostigmin injektionsvétskan har antikolinesterasaktivitet
och detta kan leda till sammandragningar av de glatta muskelfibrerna i luftroren, lag puls, dkad
salivutsondring, svettning, sammandragning av pupillerna, krikning, tjocktarmsinflammation och
diarré, 6kad funktion i magtarmkanalen och ge upphov till kramper, medvetandeforlust och
andningssvikt.

Robinul-Neostigmin injektionsvitska innehaller glykopyrroniumbromid. Glykopyrroniumbromid kan
ge muntorrhet, adaptationsstorning i 6gat (linsen), oférmaga att urinera, forstoppning, hjirtsmérta och
svindel samt foérhindra svettning.

Béda dmnena kan leda till rytmrubbningar, allergisk &verkénslighet som utvecklas snabbt och som
yppar sig i form av allmdnna symtom, utslag, dasighet, huvudvirk, illaméende, krikning och
synrubbningar.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Robinul-Neostigmin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i originalforpackning. Ljuskénsligt.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackning. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga fordndringar i likemedlets utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- De aktiva substanserna ar glykopyrroniumbromid och neostigminmetylsulfat.
- Ovriga innehallsdmnen dr dinatriumfosfatdodekahydrat, citronsyra, natriumhydroxid (vid
behov) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Preparatet dr en klar, farglos, steril 16sning.
Forpackningsstorlek: 10 x 1 ml

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 28

02130 Esbo

Tel 020 720 9555

E-post: infofi@yviatris.com

Tillverkare

Meda Pharma GmbH&Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

eller
Cenexi

52 rue Marcelet Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois


http://www.fimea.fi/

Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 30.11.2021.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Dosering:
Vuxna och dldre:

0,5-2 ml intravendst under 10-30 sekunder (doseringen motsvarar 1,25—-5 mg neostigminmetylsulfat
och 0,25-1 mg glykopyrroniumbromid).

Alternativt kan man ge 0,01-0,02 ml’kg intravenost under 10—30 sekunder (doseringen motsvarar 25—
50 pg/kg neostigminmetylsulfat och 5-10 pg/kg glykopyrroniumbromid).

Barn:

0,02 ml/kg intravenost under 10-30 sekunder (doseringen motsvarar 50 pg/kg neostigminmetylsulfat
och 10 png/kg glykopyrroniumbromid).

Doseringen kan upprepas om den neuromuskuléira blockaden inte kuperas tillrickligt vél. En total dos
som Overskrider 2 ml rekommenderas inte, da en sa stor neostigminmetylsulfatdos kan leda till en
blockad av depolariseringen.

Inkompatibiliteter:
Robinul-Neostigmin injektionslosning, vétska far inte blandas med nagot annat preparat och inte heller
utspadas.

Verkningssitt:
Glykopyrroniumbromid &r en antikolinergisk kvaterndr ammoniumforening. Den dr starkt joniserad 1

fysiologiskt pH och penetrerar dirfor knappast alls blod-hjarnbarridren och placenta.

Effekten insdtter inom ca. 3 minuter, d.v.s. ndgot langsammare &n for atropin. Effekten vararica. 6
timmar.

Neostigminmetylsulfat dr en kvaterndr ammoniumantikolinesteras. Anlagstiden, 1 detta fall tiden tills
muskelrelaxationen efter administration av nondepolariserande anestesimedel kuperas, dr densamma
som for glykopyrroniumbromid (3 min.). Robinul-Neostigmin injektionsvétska orsakar mindre
takykardi initialt och ger ett battre skydd mot de kolinerga effekterna av neostigminmetylsulfat &n en
blandning av atropin och neostigminmetylsulfat. Dessutomblir de centrala antikolinerga effekterna
mindre péafallande, da glykopyrroniumbromid nar det centrala nervsystemet endast i obetydlig grad.

Kontraindikationer:

Robinul-Neostigmin injektionsvétskan skall inte anvéindas om patienten &r veterligen 6verkénslig mot
ndgotdera av de verksamma dmnena eller nidgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6) och inte heller om patienten har ett mekaniskt hinder i magtarmkanalen eller urinvagarna.
Robinul-Neostigmin injektionsvétska bor inte ges tillsammans med suxameton, da
neostigminmetylsulfat forstirker den depolariserande effekten av suxameton pé den neuromuskulira
transmissionen.




