VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Robinul 0,2 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Glycopyrroniumbromidi 0,2 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, luos

Kirkas, vériton, steriili liuos, pH 2,0-3,0.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Anestesian esildédkitys syljenerityksen ja henkitorvi-, keuhkoputki- ja nielueritteiden vdhentdmiseksi ja
mahanesteen vapaan happoméérin pienentdmiseksi. Vagusperdinen bradykardia. Nondepolarisoivien
lihasrelaksanttien vaikutuksen kumoamiseen kéytettyjen antikolinesteraasien muskariinivaikutuksen esto anestesian
jalkeen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Leikkausta edeltiivii hoito

Aikuiset: Suositusannos on 0,0044 mg/kg Robinul-injektionestettd lihaksensisdisesti

30-60 minuuttia ennen suunniteltua anestesian induktiota tai anestesiaa edeltdvin nukutuslddkkeen ja/tai
rauhoittavan ladkkeen antohetkell4.

Pediatriset potilaat: Suositusannos 1 kk—12 v ikdisille lapsille on 0,0044 mg/kg Robinul-injektionestettd
lihaksensisédisesti 30—60 minuuttia ennen suunniteltua anestesian induktiota tai anestesiaa edeltdvéin
nukutuslidkkeen ja/tai rauhoittavan ladkkeen antohetkelld. Lapset, joiden ikd on 1 kk—2 v, saattavat tarvita
Robinul-injektionestettd jopa 0,0088 mg/kg.

Kaytto leikkauksen aikana

Aikuiset: Robinul-injektionesteelld voidaan leikkauksen aikana kumota lddkkeen aiheuttamia tai vagaalisia
refleksejd ja nithin liittyvid rytmihdiriditd (esim. bradykardiaa). Robinul annetaan laskimonsiséisesti 0,1 mg kerta-
annoksina, ja annostelu toistetaan tarvittaessa 2—3 minuutin vilein. Rytmihdirion syy on pyrittiva selvittimaan
normaalilla tavalla, ja joko kirurgista tai anesteettista manipulaatiota voidaan tarvita parasympaattisen
epétasapainon korjaamiseksi.

Pediatriset potilaat: Koska anestesian esildékityksessé kdytettynd Robinulin vaikutus kestia pitkdén, siti ei yleensd
tarvita lisdd leikkauksen aikana antikolinergisen vaikutuksen tuottamiseksi. Jos sitd kuitenkin tarvitaan,
suositusannos lapsipotilaille on 0,0044 mg/kg laskimonsiséisesti, kerta-annos eisaa olla yli 0,1 mg, mutta annostelu
voidaan tarvittaessa toistaa 2—3 minuutin vélein. Kun Robinulia kdytetddn vagaalisin reflekseihin littyvien
rytmihdirididen hoitoon, rytmihiirion syy on pyrittdva selvittimddn normaalilla tavalla, ja joko kirurgista tai
anesteettista manipulaatiota voidaan tarvita parasympaattisen epédtasapainon korjaamiseksi.



Lihasrelaksanttivaikutuksen kumoaminen leikkauksen péityttya

Aikuiset: Suositusannos on 0,2 mg Robinul-injektionestettd yhtd 1,0 mg neostigmiiniannosta tai 5,0 mg
pyridostigmiiniannosta kohti. Syddmeen kohdistuvien haittavaikutusten minimoimiseksi ldékkeet voidaan injisoida
laskimoon samanaikaisesti ja samassa ruiskussa.

Pediatriset potilaat: Suositusannos on 0,2 mg Robinul-injektionestettd yhtd 1,0 mg neostigmini- tai 5,0 mg
pyridostigmiiniannosta kohti. Syddmeen kohdistuvien haittavaikutusten minimoimiseksi lidkkeet voidaan injisoida
laskimoon samanaikaisesti ja samassa ruiskussa.

Antotapa

Robinul-injektioneste voidaan annostella lihakseen tai laskimoon laimennettuna tai laimentamattomana.
43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille, vastasyntyneet (alle 1 kk), nykyinen
siménpainetauti (glaukooma), obstruktiivinen virtsaretentio (esim. virtsarakon kaulan ahtauma eturauhasen
likakasvun vuoksi), maha-suolikanavan obstruktiivinen sairaus (kuten akalasia, pylorusstenoosi jne.), paralyyttmen
ileus, ohutsuolen atonia idkkailld tai huonokuntoisilla potilailla, akuutin verenvuodon aiheuttama epdstabiili
kardiovaskulaarinen tila, vaikea haavainen paksusuolitulehdus, haavaista paksusuolitulehdusta komplisoiva
toksinen megakoolon, myasthenia gravis.

44 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Koska antikolinergisten lddkkeiden kdytto nostaa sydimen syketiheyttd, varovaisuutta on noudatettava potilailla,
joilla on hypertensio, syddmen rytmihdiri6itd, syddmen vajaatoiminta tai kilpirauhasen likatoiminta. Tutkimusten
mukaan glykopyrrolaatti stabiloi kardiovaskulaarista tilaa kuitenkin paremmin kuin atropiini, minkd vuoksi siti
tulisi suosia potilailla, joilla on entuudestaan jokin sydinsairaus. Anestesiassa antikolinergiset ladkkeet saattavat
aiheuttaa kammioperdisid rytmihdirioita.

Valmistetta on kdytettdva erittdin varoen, jos ollenkaan, silménpainetautipotilailla.

Ripuli voi olla osittaisen suolitukoksen varhaisoire etenkin potilailla, joilla on sykkyrdsuoli- tai paksusuoliavanne.
Robinul-hoito on epétarkoituksenmukainen ja mahdollisesti haitallinen niilld potilailla.

Erittdin lAmpimissd ympéristdolosuhteissa Robinulin  kayttd voi aiheuttaa lampduupumusta (hikoilun
viahenemisesti johtuva kuume ja limpdhalvaus). Robinulin kdytossd kuumepotilailla on noudatettava varovaisuutta,
koska se estia hikoilua.

Varovaisuutta on noudatettava Robinulin kéytdssé idkkailld potilailla ja potilailla, joilla on autonomisen hermoston
sairaus, maksan tai munuaisten vajaatoiminta, haavainen paksusuolitulehdus tai hiatushernia, koska antikolinergiset
ladkkeet voivat pahentaa ndité tiloja. Glykopyrrolaatin eliminaatio on voimakkaasti heikentynyt uremiapotilailla,
minkd vuoksi suuria tai toistuvia glykopyrrolaattiannoksia tulisi heilld valttaa.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kaikkien antikolinergisten ladkkeiden laskimonsisdinen annostelu syklopropaanianestesian aikana voi aiheuttaa
kammioperdisid rytmihdiriditd. Siksi varovaisuutta on noudatettava Robinul-injektionesteen kéytossa
syklopropaanianestesian aikana. Jos lidke annetaan vihitellen pienind enintdén 0,1 mg annoksina, kammioperéisten
rytmihéirididen kehittymisriski pienenee.

Antikolinergiset aineet voivat hidastaa muiden samanaikaisesti annettavien lidkkeiden imeytymista.

Antikolinergisten lidkkeiden ja kortikosteroidien samanaikainen annostelu voi nostaa siménsiséistd painetta.

Antikolinergisten ladkkeiden samanaikainen kéyttd hitaasti liukenevien digoksinitablettien kanssa voi nostaa
seerumin digoksiinipitoisuutta.



Samanaikainen hoito muilla antikolinergisilla ladkkeilld voi aiheuttaa kolinergisen salpauksen.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus

Klininen kokemus valmisteen kaytosté raskaana olevilla naisilla on rajoitettu. Glykopyrrolaatilla ei ole havaittu
rotta- ja kanikokeissa teratogeenisid vaikutuksia. Ennen lisikokemusten saamista Robinulia tulee kiyttaa
raskausaikana vain huolellisen harkinnan jilkeen.

Imetys
Antikolinergiset lidkkeet voivat estdd maidonerityksen. Ei tiedetd, erittyykdé Robinul rintamaitoon. Koska monet
ladkkeet erittyvét rintamaitoon, varovaisuutta on noudatettava Robinul-injektionesteen kéytdssé imettdvilld naisilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Robinul saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja vaikuttaa nikokykyyn (mydriaasi, akkomodaatiohalvaus). Jalkeilla olevia
potilaita tulee kehottaa vélttdimaan tarkkaavaisuutta vaativia tehtdvid, kuten moottoriajoneuvon tai muiden koneiden
kéytto ja vaaralliset tyStehtivit, lidkkeen vaikutuksen alaisena.

4.8 Haittavaikutukset
Yleisin haittavaikutus (suun kuivuminen) esiintyy kaikilla potilailla (100 %).

Yleiset (>1/100):

Syddin: Takykardia, syddmentykytys, kammioperdinen rytmihdirio.
Hermosto: Uneliaisuus.

Ruoansulatuselimistd : Suun kuivuminen, ummetus.

Munuaiset ja virtsatiet: Virtsaretentio.

Silmdt: Nakohairiot.

Muita haittavaikutuksia ovat hikoilun viheneminen, sykloplegia, kohonnut silménpaine, makuaistin menetys,
padnsérky, hermostuneisuus, uneliaisuus, heikkous, huimaus, unettomuus, pahoinvointi, oksentelu, vatsan turvotus,
impotenssi, urtikaria ja muut iho-oireet, maidonerityksen estyminen, lidkeyliherkkyyden aiheuttama vaikea
allergiareaktio, mukaan lukien anafylaksi, lievd sekavuus ja/tai kithtymystila, etenkin vanhuksilla.

Harvinaisina haittavaikutuksina on esiintynyt pistokohdan reaktioita mukaan lukien kutina, turvotus, punoitus ja
kipu.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
Immuunijdrjestelmd: Y liherkkyys, angioedeema.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet ovat perifeerisid. Perifeeristen antikolinergisten vaikutusten poistamiseksi aikuiselle voidaan antaa 0,25 mg
kvaternaarista ammoniumantikolinesteraasia, kuten neostigmiinimetyylisulfaattia (joka ei ldpdise veri-aivoestettd)
laskimonsiséisesti. Annostelu voidaan toistaa 5—10 minuutin vélein, kunnes antikolinerginen lika-aktiivisuus on
kumoutunut tai enintdén 2,5 mg. Lapsilla tulee kdyttdd suhteessa pienempid annoksia. Toistuvan



neostigminiannostelun tulee perustua syddmen syketiheyden hidastumisen ja suolistoddnien paluun huolelliseen
seurantaan.

Siind epdtodennikoisessd tapauksessa, etti keskushermosto-oireita (kithtymys, levottomuus, konvulsiot,
psykoottinen kéytos) ilmenee, on kdytettava fysostigmiinid (joka ei lipdise veri-aivoestettd). Sitd annetaan 0,5-2,0
mg hitaasti laskimoon, ja annostelu toistetaan tarvittaessa, niin ettd kokonaisenimméiisannos on 5 mg aikuisilla.
Lapsilla tulee kéyttdé suhteessa pienempid annoksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Synteettiset antikolinergit, kvaternaariset ammoniumyhdisteet
ATC-koodi: AO3ABO02

Primaaristi postganglioninen salpaus, sekundaaristi my6s ganglionsalpaus. Robinul estdid mahahapon eritysté ja
motiliteettia. Se estdd eritystd suussa, nielussa ja keuhkoputkissa. Valmiste kumoaa kolinergisten liddkkeiden
muskarinivaikutukset. Glykopyrrolaatin erittdin polaarinen kvaternaarinen ammoniumryhmé rajoittaa lidkkeen
siirtymistd rasvakalvojen, kuten veri-aivoesteen, lapi.

Robinulin vaikutus on voimakkaimmillaan 30—45 minuutin kuluttua lihaksensisdisestd annostelusta. Vagussalpaus
kestdd 2—3 h ja syljeneritystd estdvé vaikutus 7 tuntia.

Laskimonsisdisessd annostelussa ldékkeen vaikutuksen voidaan yleensé havaita alkavan jo yhden minuutin
kuluessa.

5.2 Farmakokine tiikka

Laskimonsisdisen annostelun jilkeen valmisteen pitoisuus seerumissa laskee nopeastija on 5 minuutin kuluttua
annostelusta alle 10 %. Glykopyrrolaatti erittyy pddasiassa muuttumattomana ladkkeend ulosteeseen sappiteitse ja
virtsaan. Glykopyrrolaatti liukenee huonosti rasvaan ja lipéisee veri-aivoesteen ja istukkaesteen rajoitetusti.

5.3 Prekliinis et tiedot turvallis uudesta

Eldimilld ei ole tehty pitkdaikaistutkimuksia, joissa olisi tutkittu glykopyrrolaatin karsinogeenisuutta ja
mutageenisuutta. Rotilla lddke vaikuttaa haitallisesti hedelmoitymiseen ja eloonjidneisyyteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Natriumkloridi

Laimennettu suolahappo
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd huoneenlammossd (+15 —+25 °C).
6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoko

10 x 1 ml, lasiampullissa.



6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Valmisteen voi sekoittaa isotonisen natriumkloridi- tai glukoosiliuoksen kanssa. Epéstabiili yli 6,0 pH:ssa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Viatris Oy
Vaisalantic 2—8
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO
10727
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimadrd:13.5.1992
Viimeisimmdn uudistamisen pdivimééra: 5.6.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.10.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Robinul 0,2 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Glykopyrroniumbromid 0,2 mg/ml

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, l6sning

Klar, farglos, steril 16sning, pH 2,0-3,0.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indik ationer

Premedicinering vid anestesi for att reducera salivsekretionen och sekretionen i luftrér, bronker och svalg och
minska médngden fri syra i magsafterna. Vagusinducerad bradykardi. Inhibering av muskarineffekten av
antikolinesteraser som anvénds for att upphéva effekten av icke-depolariserande muskelrelaxantia efter anestesi.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Preoperativt

Vuxna: Den rekommenderade dosen dr 0,0044 mg/kg Robinul injektionsvitska intramuskuldrt

30-60 minuter fore planerad anestesiinduktion eller samtidigt med administrering av bedévningsmedel och/eller
lugnande medel fore anestesin.

Pediatrisk population: Den rekommenderade dosen till barni aldern 1 man—12 &r &r 0,0044 mg/kg Robinul
injektionsvitska intramuskulirt 30—60 minuter fore planerad anestesiinduktion eller samtidigt med administrering
av bedovningsmedel och/eller lugnande medel fore anestesin. Barni aldern 1 man—2 &r kan behoéva Robinul
injektionsvatska till och med upp till 0,0088 mg/kg.

Intraoperativt

Vuxna:Robinul kan anvindas under kirurgi for att motverka likemedelsinducerade eller vagala reflexer med
atfoljande arytmi (t.ex. bradykardi). Robinul administreras intravendst som en engangsdos pa 0,1 mg och upprepas
vid behov med 2-3 minuters intervall. Vid arytmi ska sedvanlig rutin foljas for att bestimma etiologin till arytmin
och nodvindig anestetisk eller kirurgisk manipulation vidtas for att aterstilla den parasympatiska balansen.

Pediatrisk population: Om Robinul ges som preanestetisk medicinering, kravs séllan tilliiggsdoser for antikolinerg
verkan under operationen, di preparatet har ling verkningstid. Om tilliggsdoser dock behdvs, rekommenderas som
pediatrisk dos 0,0044 mg/kg intravendst. En engangsdos far inte dverskrida 0,1 mg, men dosering kan upprepas vid
behov med 2—-3 minuters intervall. Nar Robinul anvénds for att behandla arytmi i samband med vagala reflexer, ska
sedvanlig rutin foljas for att bestimma etiologin till arytmin och nddviandig anestetisk eller kirurgisk manipulation
vidtas for att aterstdlla den parasympatiska balansen.



Kupering av verkan av muskelrelaxerande liikemedel i slutet av operationer

Vuxna: Rekommenderad dos dr 0,2 mg Robinul per 1,0 mg neostigmin eller 5,0 mg pyridostigmin. For att
minimera risken for kardiella biverkningar kan preparaten administreras samtidigt genom intravends injektion och
de kan blandas i samma spruta.

Pediatrisk population: Rekommenderad dos dr 0,2 mg Robinul per 1,0 mg neostigmin eller 5,0 mg pyridostigmin.
For att minimera risken for kardiella biverkningar kan preparaten administreras samtidigt genom intravends
injektion och de kan blandas i samma spruta.

Administration

Robinul kan ges intramuskulirt eller intravenost utspadd eller outspadd.

43 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1, nyfodda (under 1
méan), pagadende okuldr hypertoni (glaukom), obstruktiv urinretention (t.ex. bldshalsobstruktion pa grund av
prostatahypertofi), obstruktiv sjukdom i mag-tarmkanalen (som achalasi, pylorusstenos osv.), paralytisk ileus,
tarmatoni hos dldre eller férsvagade patienter, instabilt kardiovaskuldrt tillstdnd pa grund av akut blodning, svér
ulcerds kolit, toxisk megacolon som komplicerar ulcerds kolit, myasthenia gravis.

44 Varningar och forsiktighet

Eftersom anvindningen av antikolinergika okar hjartfrekvensen ska forsiktighet iakttas hos patienter med
hypertoni, hjirtarytmier, hjartsvikt eller hypertyreos. Studier visar dock att glykopyrrolat ar mer effektivt for
stabilisering av kardiovaskulir status jimfort med atropin och ska dirfor foredras hos patienter som redan tidigare
har ndgon hjértsjukdom. Under anestesikan antikolinergika orsaka ventrikulira arytmier.

For glaukompatienter ska preparatet anvindas med stor forsiktighet, om alls.

Diarré kan vara ett tidigt symptom pa partiell tarmobstruktion, sérskilt hos patienter med ileo- eller kolostomi.
Behandling med Robinul &r oldmplig och potentiellt skadlig for dessa patienter.

Under mycket varma forhallanden kan anvidndningen av Robinul orsaka virmeslag (feber och virmeslag pa grund
av minskad svettning). Robinul ska anvindas med forsiktighet hos patienter med feber eftersom den forhindrar
svettning.

Forsiktighet ska iakttas vid anvindning av Robinul hos &ldre patienter och patienter med en autonom nervsjukdom,
lever- eller njurinsufficiens, ulceros kolit eller hiatusbrack, eftersom antikolinergika kan forvérra dessa tillstand.
Elimineringen av glykopyrrolat &r allvarligt nedsatt hos patienter med uremi och dérfor ska stora eller upprepade
doser av glykopyrrolat till dem undvikas.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

All intravends dosering av antikolinergika vid cyklopropan anestesi kan medfora ventrikuldra arytmier. Darfor ska
forsiktighet iakttas vid anvandning Robinul under cyklopropan anestesi. Om likemedlet ges langsamt i laga doser
hogst 0,1 mg minskar risken for ventrikuldra arytmier.

Antikolinergika kan fordrdja absorptionen av andra samtidigt administrerade likemedel.

Samtidig administrering av antikolinergika och kortikosteroider kan medfora ett 6kat intraokuldrt tryck.

Samtidig administrering av antikolinergika och digoxintabletter med ldngsam upplosning kan hoja digoxinnivén i
serum.

Samtidig behandling med andra antikolinergika kan medftra total kolinerg blockad.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begrénsad. Det har inte upptickts nagra teratogena effekter hos
glykopyrrolat iratt- och kaninstudier. I samband med graviditet ska Robinul endast anvidndas efter noggrant
overvégande, tills det finns mer erfarenhet.

Amning
Antikolinergika kan himma mjolkutsondringen. Det dr inte kéint om Robinul utséndras i brostmjolk. Eftersom
manga lakemedel utsondras i brostmjolk ska forsiktighet iakttas vid anvandning av Robinul hos ammande kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Robinul kan orsaka dasighet och paverka synen (mydriasis, ackomodationsforlamning). Icke séngliggande patienter
ska instrueras att undvika uppgifter som kriaver vaksamhet sdsom att anviinda motorfordon eller andra maskiner och
farliga arbetsuppgifter under likemedelspaverkan.

4.8 Biverkningar
Den vanligaste biverkningen (muntorrhet) forekommer hos alla patienter (100 %).

Vanliga (> 1/100):

Hjdrtat: Takykardi, hjartklappning, ventrikuldr arytmi.
Centrala och perifera nervsystemet: Dasighet.
Magtarmkanalen: Muntorrhet, forstoppning.

Njurar och urinvigar: Urinretention.

Ogon: Synrubbningar.

Ovriga biverkningar #r minskad svettning, cykloplegi, forhéjt intraokuliirt tryck, forlust av smaksinnet, huvudvirk,
nervositet, ddsighet, svaghetskinsla, yrsel, sémnloshet, illamaende, krikningar, spand buk, impotens, urtikaria och
andra hudsymptom, himning av mjélkutsondring, svar allergisk reaktion pa grund av 6verkanslighet mot
lakemedel, inklusive anafylax, milt forvirrings- och/eller agitationstillstand, sdrskilt hos dldre.

Séllsynta biverkningar har varit reaktioner vid injektionsstillet, inklusive klada, svullnad, rodnad och smarta.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
Immunsystemet: Overkénslighet, angioodem.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering

Symptomen &r perifera. Hos vuxna kan de perifera antikolinerga effekterna behandlas med 0,25 mg intravends
kvartdr ammonium antikolinesteras sdsom neostigminmetylsulfat (som inte passerar blod-hjirnbarridren).
Doseringen kan upprepas med 5—10 minuters intervall tills den antikolinerga Overaktiviteten har avklingat eller en
hogsta dos pa 2,5 mg uppnés. Relativt Idgre doser ska anvéndas till barn. Upprepade dosering av neostigmin ska
baseras pa noggrann dvervakning av minskad hjartfrekvens och dterkommande tarmljud.

I det osannolika fall dar symptom i centrala nervsystemet (agitation, rastloshet, konvulsioner, psykotiskt beteende)
forekommer ska fysostigmin (som inte passerar blod-hjirnbarriiren) anvéndas. Fysostigmin administreras langsamt



med en dos pa 0,5-2,0 mg i en ven och doseringen upprepas vid behov med en maximal totaldos pa 5 mg hos
vuxna.
Relativt lagre doser ska anvéndas till barn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Syntetiska antikolinergika, kvartira ammoniumféreningar
ATC-kod: AO3AB02

Primért postgangliondr blockad, sekundért d&ven gangliondr blockad. Robinul himmar magsyrans utséndring och
motilitet. Den forhindrar utsondring i mun, svalg och bronkerna. Preparatet himmar muskarineffekten av kolinerga
likemedel. Den mycket poldra kvartdra ammoniumgruppen hos glykopyrroniumbromid begrinsar dess passage
over lipidmembran, t.ex. blod-hjirnbarridren.

Robinul dr som effektivast 30—45 minuter efter intramuskulér administrering. Den vagala blockeringen varari 2—
3 timmar och den salivutsondringshimmande effekteni 7 timmar.

Vid intravends administrering kan likemedlets effekt oftast upptickas redan mom en minut.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends dosering sjunker produktens serumkoncentration snabbt och dr 5 minuter efter administrering
mindre dn 10 %. Glykopyrrolat utsondras huvudsakligen i of6rdndrad form ifeces via gallan och i urinen.
Glykopyrrolat dr svarlosligt i fett och har begriansad formaga att passera 6ver blod-hjédrnbarridren och
placentabarridren.

5.3 Preklinis ka sikerhetsuppgifter

Inga langtidsstudier pa djur har utforts for att undersdka karcinogenicitet och mutagenicitet hos glykopyrrolat. Hos
rattor har lakemedlet en negativ effekt pa fertilitet och 6verlevnad.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumklorid

Utspddd saltsyra

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
5ar.
6.4 Sdrskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i rumstemperatur (+15 — +25 °C).
6.5 Forpackningstyp och inne hill

Glasampuller, 10 x 1 ml



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Kan blandas med isoton natriumklorid- eller glukoslosning. Instabil d& pH overstiger 6,0.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Viatris Oy

Vaisalavigen 2—-8

02130 Esbo

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10727

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 13.05.1992
Datum for den senaste fornyelsen: 5.6.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

1.10.2021



