Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Robinul zur Injektion, 0,2 mg/ml, Injektionslésung
Wirkstoff: Glycopyrroniumbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Robinul zur Injektion und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Robinul zur Injektion beachten?
Wie ist Robinul zur Injektion anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Robinul zur Injektion aufzubewahren?

I A

Inhalt der Packung und weitere Informationen
1. Wasist Robinul zur Injektion und wofir wird es angewendet?

Robinul zur Injektion wird angewendet bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen.

Robinul zur Injektion ist ein Anticholinergikum (Mittel zur Unterdriickung bestimmter Vorgange
im peripheren Nervensystem).

Robinul zur Injektion wird angewendet in der Anasthesiologie (Narkosemedizin):

- Vor Operationen zur Herabsetzung des Speichelflusses, der Sekretion im Rachenraum, in
der Luftréhre und im Bronchialsystem, Reduzierung der Magensaftmenge und der freien
Saure. Blockade des Verzégerungsreflexes der Vagus-Nerven auf das Herz wahrend der
Narkoseeinleitung und der Intubation.

Zum Schutz vor Nebenwirkungen der Cholinergika, die zur Aufhebung der neuromuskuléren
Blockade nicht depolarisierender Muskelrelaxantien gegeben werden.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Robinul zur Injektion beachten?
Bitte lesen Sie die folgenden Informationen sorgfaltig! Sie sind wichtig fir Sie und lhren Arzt.

Robinul zur Injektion darf NICHT angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Glycopyrroniumbromid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Glaukom (gruner Star),

- bei mechanischen Verengungen der Harnwege (z.B. Verschluss des Harnblasenhalses infolge
einer vergrol3erten Prostata),

- bei mechanischen Verengungen im Bereich des Magen-Darm-Traktes, wie Achalasie (friher
als Kardiospasmus bezeichnet) und andere,

- bei einer Form des Darmverschlusses (paralytischem lleus),




- bei starker Verminderung der Darmbewegung bei alteren oder geschwéchten Patienten
(Darmatonie),

- bei kardiovaskularer Labilitat bei akuten Blutungen,

- bei schwerer Dickdarmentziindung mit Geschwurbildung (ulzerierender Colitis),

- bei einem toxischen Megakolon, wenn es eine ulzerierende Colitis verkompliziert,

- bei Myasthenia gravis (Muskelschwéche).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Robinul zur Injektion ist erforderlich
- bei Patienten mit beschleunigtem Herzschlag, da das Praparat ein Ansteigen der
Herzfrequenz verursachen kann,

- bei Patienten mit Herzschwéche, Stauungsinsuffizienz des Herzens, Rhythmusstérungen des
Herzens, Bluthochdruck oder Schilddriisentberfunktion.

- Durchfall kann ein frihes Symptom eines unvollstandigen Darmverschlusses sein,
insbesondere bei Patienten mit Ileostomie (kiinstlichem Dinndarmausgang) oder Kolostomie
(kUnstlichem Dickdarmausgang). In diesem Fall ware die Behandlung mit Robinul zur Injektion
ungeeignet und moglicherweise schadlich.

- Bei schwerer Niereninsuffizienz kann die Wirkung von Robinul zur Injektion langer anhalten,
da Glycopyrroniumbromid hauptsachlich unverandert tiber den Urin ausgeschieden wird.

Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz sollte daher die Dosis von Robinul zur Injektion
entsprechend angepasst werden.

- Die Robinul zur Injektion-Injektionslésung ist mit einigen Wirkstoffen nicht vertréaglich. Siehe
hierzu im Abschnitt Art und Dauer der Anwendung unter "Wichtigste Inkompatibilitaten”.

Anwendung von Robinul zur Injektion zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden/einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Robinul zur Injektion kann die herzschlagbeschleunigende Wirkung von f-Sympathomimetika
verstarken.

Anticholinergika kdnnen die Resorption anderer gleichzeitig verabfolgter Medikamente verz6-
gern.

Sehr ausgepragte anticholinerge Effekte kbénnen auftreten, wenn Robinul zur Injektion gleichzei-
tig mit Belladonna-Alkaloiden oder synthetischen Anticholinergika (wie Antiparkinsonmitteln),
Phenothiazinen, trizyklischen Antidepressiva, Disopyramid, Procainamid, Chinidin, Antihista-
minika oder zentralwirksamen Schmerzmitteln wie Meperidin gegeben wird.

Die gleichzeitige Verwendung von Anticholinergika und Kortikosteroiden kann zu einem
erhdhten Augeninnendruck fiihren.

Die gleichzeitige Verwendung von Anticholinergika und langsam freisetzenden Digoxintabletten
kann zu erhdhten Digoxin-Serumwerten fihren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit einer Anwendung von Robinul zur Injektion in
der Schwangerschaft vor. In Tierversuchen wurde Glycopyrroniumbromid nur unzureichend auf
reproduktionstoxikologische Eigenschaften untersucht. Robinul zur Injektion sollte in der
Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn dies unbedingt erforderlich ist.

Stillzeit

Anticholinergika konnen die Laktation (Milchbildung und —abgabe) unterdriicken. Es ist nicht
bekannt, ob Glycopyrroniumbromid in die Muttermilch Ubertritt. Daher sollte Robinul zur
Injektion in der Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden.



Zeugungs- und Gebarfahigkeit

Es liegen keine Daten zur Zeugungs- und Gebarfahigkeit vor. In Tierversuchen wurde
Glycopyrroniumbromid nur unzureichend auf reproduktionstoxikologische Eigenschaften
untersucht.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend, da durch die Anwendung in der Narkosemedizin (Anasthesiologie) bereits die
Fahrtuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen beeinflusst sind.

Robinul zur Injektion enthalt Natrium.
Robinul zur Injektion enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3.  Wieist Robinul zur Injektion anzuwenden?

Robinul zur Injektion wird ausschlief3lich durch den Arzt oder von ihm beauftragtes medizinisch
geschultes Personal angewendet.

Die Dosierung wird durch den Arzt individuell festgelegt. Im Allgemeinen gelten folgende
Dosierungsrichtlinien:

Anéasthesiologische Operationsvorbereitung

Fur die Operationsvorbereitung ist die intramuskulére Gabe zu bevorzugen, eine intravendse
Gabe ist bei entsprechender Uberwachung des Patienten méglich.

Erwachsene: Empfohlene Dosierung 0,2 - 0,4 mg bzw. 0,004 - 0,005 mg/kg KG 30 - 60 min vor
Anasthesieeinleitung zur Pramedikation.

Die Maximaldosis von 0,4 mg sollte nicht Gberschritten werden.

Kinder und Jugendliche: Empfohlene Dosierung 0,004 - 0,008 mg/kg KG bis zur Maximaldosis
von 0,2 mg.

(Hbhere Dosierungen kénnen einen starken und lang andauernden Speichelfluss hemmenden
Effekt hervorrufen, der fir den Patienten unangenehm sein kann.)

Wahrend der Narkoseeinleitung und Intubation
kann Glycopyrroniumbromid zur Beseitigung von bradykarden Herzrhythmusstdrungen
wiederholt in Einzeldosen von 0,1 mg (intravends) verabreicht werden.

Zum Schutz vor Nebenwirkungen bei der Aufhebung der neuromuskuldren Blockade mit Cholin-
ergika

Erwachsene: Als empfohlene Dosis 0,2 mg Glycopyrroniumbromid pro 1,0 mg Neostigmin oder
pro 5,0 mg Pyridostigmin gemeinsam in einer Mischspritze intravends.

Kinder und Jugendliche: Die Dosierung sollte entsprechend dem Korpergewicht erfolgen.

Art der Anwendung

Anleitung zum Offnen der One-point-cut- (OPC-) Ampullen:

=%

Farbpunkt nach oben Farbpunkt nach oben
Die im Ampullenspiel3 befindliche Die Sollbruchstelle befindet sich unterhalb
Losung durch Klopfen oder des Farbpunktes. Den Ampullenspiel3 nach

Schitteln nach unten flielRen lassen. unten abbrechen.



Robinul zur Injektion kann unverdiinnt oder verdinnt intramuskulér oder intravends angewendet
werden.

Es durfen nur klare Loésungen verwendet werden. Der Inhalt der Injektionsflasche ist unmittelbar
nach dem Offnen zu verwenden und nur zur einmaligen Enthahme bestimmt. Reste von Injek-
tionslésungen sind zu vernichten.

Robinul zur Injektion kann gleichzeitig mit folgenden als Injektabilia vorliegenden Medikamenten
gemischt und injiziert werden:

5 % und 10 % Glukose-Losung in Wasser oder einer Kochsalzlésung; Atropinsulfat; Physo-
stigminsalicylat; Diphenhydramin-HCI; Codeinphosphat; Hydromorphon-HCI; Droperidol; Dro-
peridol + Fentanylcitrat; Propiomazin-HCI; Benzquinamid-HCI; Levorphanol-Tartrat; Lidocain;
Meperidin-HCI + Promethazin-HCI; Meperidin-HCI; Pyridostigminbromid; Morphinsulfat; Alpha-
prodin-HCI; Nalbuphin-HCI; Oxymorphon-HCI; hydrochlorierte Opiumalkaloide; Procain-HCI;
Promethazin-HCI; Neostigminmethylsulfat; Scopolamin-HBr; Promazin-HCI; Butorphanol-Tar-
trat; Fentanylcitrat; Pentazocinlaktat; Trimethobenzamid-HCI; Triflupromazin-HCI; Hydroxyzin-
HCI. Obwohl das Mischen von Chlorpromazin-HCI oder Prochlorperazin mit anderen Wirk-
stoffen von den Herstellern nicht empfohlen wird, ist Robinul zur Injektion mit genannten
Substanzen kompatibel. Robinul zur Injektion kann in den Schlauch einer laufenden Infusion mit
physiologischer Kochsalzlésung oder Ringerlésung mit Laktat-Zusatz gespritzt werden.

Wichtigste Inkompatibilitaten

Die Robinul zur Injektion-Injektionslosung hat einen pH-Wert von 2,0 - 3,0. Aus Griinden der
Stabilitat des Wirkstoffes sollte Robinul zur Injektion nicht mit pH-Wert erhdhenden Wirkstoffen
wie Chloramphenicolnatriumsuccinat, Natriumhydrogencarbonat, Natriumcarbonat, Diazepam,
Natriumpentobarbital, Natriumthiobarbital, Natriumsecobarbital, verschiedenen Phenothiazinen,
Dimenhydrinat, Dexamethasondinatriumphosphat oder gepufferter Ringer-Laktat-Losung ge-
mischt werden.

Wenn Sie eine gréRRere Menge Robinul zur Injektion angewendet haben, als Sie sollten

a) Anzeichen einer Uberdosierung:

Bei Uberdosierung konnten anticholinerge Symptome wie Sehstérungen, Tachykardie
(Herzrasen), Mundtrockenheit und Hautrétung auftreten.

b) Behandlung einer Uberdosierung:

Um derartige periphere anticholinerge Erscheinungen zu bekdmpfen, sollte ein Acetylcholin-
esterase-Hemmer vom Typ der quaterndren Ammoniumverbindung wie Neostigminmethylsulfat
(das die Blut-Hirn-Schranke nicht Uberwindet) intravends in einer Dosis von 0,25 mg gegeben
werden. Diese Dosierung wird alle 5 bis 10 Minuten so oft wiederholt, bis die anticholinergen
Symptome abgeklungen sind oder das Maximum von 2,5 mg AChE-Hemmer erreicht ist. Bei
Kindern sollte entsprechend geringer dosiert werden. Die Behandlung einer Uberdosierung
muss unter standiger Kontrolle am EKG-Monitor erfolgen. Fir den unwahrscheinlichen Fall,
dass ZNS-Symptome auftreten (Aufgeregtheit, Rastlosigkeit, Konvulsionen, Symptome einer
Psychose), sollte Physostigmin (als zentralgangiges Cholinergikum) angewendet werden. Eine
Dosis von 0,5 bis 2,0 mg Physostigmin sollte langsam intravends injiziert und, falls notwendig,
bis zu einer Gesamtmenge von 5 mg (bei Erwachsenen) wiederholt werden. Bei Kindern sollten
entsprechend geringere Mengen appliziert werden. Fieber sollte symptomatisch behandelt
werden. Im Fall von Curare-ahnlicher Lahmung der Atemmuskulatur sollte kinstlich beatmet
werden, bis die Eigenatmung wieder wirksam funktioniert.

Bei Glaukomkranken kann lokal Pilocarpin gegeben werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten massen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:



Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

Setzen Sie sich sofort mit Inrem Arzt in Verbindung, wenn Sie eines der folgenden Symptome
feststellen — moglicherweise bedurfen Sie dringend medizinischer Betreuung:

Schwellungen hauptsachlich des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die das Schlucken
oder Atmen erschweren, Juckreiz und Ausschlage. Dies kdnnte ein Anzeichen einer schweren
allergischen Reaktion oder eines Angioédems sein (Haufigkeit nicht bekannt, aus den
verfligbaren Daten nicht abschétzbar).

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten und MaRnahmen,
wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen und/oder einem anaphylaktischen
Schock (akute, lebensbedrohliche allergische Allgemeinreaktion) betroffen sind, ist die Behand-
lung mit Robinul zur Injektion sofort abzubrechen und die tblichen entsprechenden Notfallmal3-
nahmen missen sofort durch einen Arzt eingeleitet werden.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Die meisten Nebenwirkungen von Anticholinergika ergeben sich aus ihren pharmakologischen
Wirkungen. Im Allgemeinen werden unter Anticholinergika folgende Nebenwirkungen beo-
bachtet:

Sehr haufig:
Mundtrockenheit, vermindertes Schwitzen, unterdriickte Milchsekretion.

Haufig:

Bei hoherer Dosierung und gemeinsamer Gabe mit indirekten Parasympathomimetika wie
Neostigmin und Pyridostigmin werden Herzrhythmusstérungen wie Knotenrhythmus, Vorhof-
und Kammerextrasystolen und supraventrikulare Tachykardie beobachtet.

Nicht bekannt:

Erkrankungen des Immunsystems

Schwere allergische Reaktionen oder Idiosynkrasie mit Anaphylaxie, Nesselsucht und andere
Hauterscheinungen.

Psychiatrische Erkrankungen
Nervositat, Schlaflosigkeit, Verwirrtheit und/oder Erregtheit, insbesondere bei alteren Patienten.

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Mattigkeit, Schwindel.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist im Vergleich zu denen nach Anwendung von Mitteln
vom Atropin- oder Scopolamin-Typ geringer (verminderte Uberwindung der Blut-Hirn-
Schranke).

Augenerkrankungen
Akkomodationsstérungen infolge von Pupillenerweiterung, Akkomodationslahmung, erhéhter
Augeninnendruck.

Herzerkrankungen
Beschleunigter Herzschlag, Herzrasen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Geschmacksverlust, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Vollegefinhl.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Wahrend der Anwendung von Robinul zur Injektion kann es bei hoher AuRentemperatur infolge
eingeschrankter Schwei3entwicklung zu Hitzestauungen kommen.



Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Verzogertes Wasserlassen und Harnverhalten.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Impotenz.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittel zur Verfligung gestellt werden.

5.  Wieist Robinul zur Injektion aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Robinul zur Injektion enthalt
Der Wirkstoff ist Glycopyrroniumbromid. 1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthalt 0,2 mg
Glycopyrroniumbromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Robinul zur Injektion aussieht und Inhalt der Packung

Robinul zur Injektion ist eine klare, farblose Injektionslosung.

Robinul zur Injektion ist in Packungen mit 5 Ampullen, mit 10 Ampullen oder mit 10 (2x5)
Ampullen mit je 1 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

RIEMSER Pharma GmbH

An der Wiek 7

17493 Greifswald — Insel Riems
phone +49 30 338427-0

fax  +49 38351 308

e-mail info@RIEMSER.com

Hersteller


http://www.bfarm.de/

RIEMSER Pharma GmbH

An der Wiek 7

17493 Greifswald — Insel Riems
Deutschland

Kern Pharma, S.L.
Poligono Industrial Colon Il
C/Venus, 72

08228 Terrassa

Spain

Mitvertrieb:

biosyn Arzneimittel GmbH
Schorndorfer Straf3e 32
70734 Fellbach

Fon +49 (0) 711 575 32 00
Fax +49 (0) 711 575 32 99
e-Mail: info@biosyn.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Mérz 2017.
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