VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Robinul-Neostigmin 0,5 mg/mH2,5 mg/ml injektioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Glykopyrroniumbromidi 0,50 mg/ml
Neostigmiinimetilsulfaatti 2,50 mg/ml

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos

Kirkas, vériton injektioneste

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Nondepolarisoivan (kompetitiivisen) residuaalisen hermolihasliitoksen salpauksen kumoaminen.
4.2 Annostus ja antotapa

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 pg/kg neostigmiinimetilsulfaattia

ja 10 pg/kg glykopyrroniumbromidia).

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

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. Robinul-Neostigmin-

injektionestettd ei mydskaan pidd kdyttia, jos potilaalla on maha-suolikanavan tai virtsateiden
mekaaninen tukos.

Robinul-Neostigmin-injektionestettd eipidd antaa yhdessd suksametonin kanssa, koska
neostigmiinimetilsulfaatti voimistaa sen depolarisoivaa hermo-lihassalpausvaikutusta.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Kaytettdva varoen potilailla, joilla on astma, bronkospasmi, vaikea bradykardia tai glaukooma.

Koska antikolinergiset aineet lisddvit syddmen lyontitiheyttd, niitd on kédytettava varoen potilailla,

joilla on verenpainetauti, hypotonia, syddmen rytmihdiri6itd, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta tai
tyreotoksikoosi.

Antikolinergisten aineiden antaminen anestesian aikana voi aiheuttaa ventrikulaariarytmian.

Antikolinergisten kvaternaaristen ammoniumyhdisteiden on todettu suurina annoksina salpaavan
paitelevyn nikotiinireseptoreita. Tama4 tulee ottaa huomioon, ennen kuin valmistetta annetaan
potilaille, joilla on epilepsia, myastenia gravis tai Parkinsonin tauti.

Valmistetta tulee kiyttdd varoen kuumepotilailla, koska se estdd hikoilua.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kaikkien antikolinergisten aineiden antaminen laskimoon syklopropaanianestesian aikana voi
aiheuttaa ventrikulaariarytmioita, joten varovaisuutta on noudatettava, jos Robinul-Neostigmin-
injektionestettd kaytetddn syklopropaanianestesian aikana. Paikallispuudutteita ja erditd yleisanestesia-
aineita, rytmihdiriolddkkeitd sekd muita neuromuskulaariseen transmissioon vaikuttavia ladkeaineita
on my0s kdytettdva varoen, jos lainkaan, myastenia gravis -potilailla.

Robinul-Neostigmin-injektionesteen antaminen samanaikaisesti belladonna-alkaloidien tai muiden
synteettisten antikolinergisten aineiden (esim. parkinsonlidkkeiden), fentiatsiinien, trisyklisten
masennuslidkkeiden, disopyramidin, prokaiiniamidin, kinidiinin, antihistamiinien tai euforisoivien
kipulikkeiden kuten petidiinin kanssa voi johtaa liialliseen kolinergiseen salpaukseen.

Antikolinergisten aineiden ja kortikosteroidien samanaikainen kéytto voi johtaa silménpaineen
kohoamiseen.

Tietyilld antibiooteilla, erityisesti neomysiinilld, streptomysiinilld ja kanamysiinilld, on lievd mutta
selvd nondepolarisoiva salpausvaikutus, mikd voi voimistaa hermo-lihashitoksen salpausta. Vaikka
tdma yhteisvaikutus on mahdollinen kaikilla potilailla, nditd antibiootteja ei pidd kayttdd myastenia
gravis -potilailla, ellei se ole selvisti indisoitu. Antikoliiniesteraasin annostus on tilldin sovitettava
huolellisesti.

Neostigmiinimetilsulfaatti ei kumoa vaan voi jopa pidentdd depolarisoivien lihasrelaksanttien, kuten
suksinyylikoliinin ja dekametonin, I vaiheen salpausta.

Neostigmiinimetilsulfaatti voi voimistaa suksametonin depolarisoivaa vaikutusta.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Rotilla ja kaniineilla tehdyisséd lisidntymistutkimuksissa glykopyrroniumbromidilla eiole todettu
teratogeenisia vaikutuksia, mutta sen turvallisuutta ihmiselld raskauden ja imetyksen aikana ei ole
varmistettu.

Rotalla valmisteen on kuitenkin todettu heikentdvdn annoksen suuruuden mukaan hedelmoityvyytta ja
eloonjidneisyyttd vieroitusvaiheessa. Koirilla tehtyjen tutkimusten perusteella tima saattaa johtua
vihentyneesti siemennesteen erityksesti kdytettdessa suuria glykopyrroniumbromidiannoksia. Tadmén
havainnon merkitys ihmisen kannalta ei ole selva.

Neostigmiinimetilsulfaatin kdyton turvallisuutta raskauden aikana ei ole varmistettu.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Ei erityisohjeita.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu esiintymistiheyttd kuvaavien otsikoiden alle seuraavasti(yleisin ensin):
hyvin yleiset (> 1/10), yleiset (> 1/100, < 1/10), melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100), harvinaiset (>
1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinaiset (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointin).

Tuntematon:
Immuunijdrjestelmd.: Y liherkkyys, angioedeema, anafylaktinen reaktio.

Antikoliiniesteraasivaikutuksensa vuoksi Robinul-Neostigmin-injektionesteessd oleva
neostigmiinimetilsulfaatti voi aiheuttaa bronkospasmeja, bradykardiaa, syljenerityksen lisidntymista,
hikoilua, mioosia, oksentelua, paksusuolentulehdusta ja ripulia, kithottaa maha-suolikanavan
toimintaa, ja aiheuttaa kouristuksia, tajunnan menetysté ja hengitysvajausta.

Robinul-Neostigmin-injektionesteen sisdltiméa glykopyrroniumbromidi voi aiheuttaa suun kuivumista,
silmien akkommodaatiohdiriditd, virtsaretentiota, ummetusta, sydiankipua ja huimausta seké estda
hikoilua.

Molemmat aineosat voivat aiheuttaa syddmen rytmihdiriitd, ihottumaa, uneliaisuutta, pdansérkyé,
pahoinvointia, oksentelua ja nddn muutoksia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistad
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteenhyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Glykopyrroniumbromidin yliannostuksen oireet ovat luonteeltaan perifeerisid. Oireita voidaan hoitaa
antamalla potilaalle kvartenaarista ammoniumantikoliiniesteraasia, esim. neostigmimnimetilsulfaattia
1,0 mg jokaista parenteraalisesti annettua glykopyrroniumbromidimilligrammaa kohti.

Neostigmiinimetilsulfaatin yliannostuksen oireita (syljeneritys, nenidvuoto, levottomuus, kylmé hiki,
akuutti ahdistuneisuus, oksentelu, raajojen kylmyys, hengenahdistus, bradykardia, bronkospasmi)
voidaan hoitaa antamalla potilaalle 0,2-0,6 mg glykopyrroniumbromidia tai 0,4—1,2 mg atropiinia.
Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd hengitysvajausta ja hengityksen mekaaninen avustaminen voi olla
tarpeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka



Farmakoterapeuttinen ryhmé: Parasympatomimeetit, antikoliniesteraasit: Neostigmiini,
yhdistelmavalmisteet
ATC-koodi: NO7TAAS1

Glykopyrroniumbromidi on antikolinerginen kvaternaarinen ammomiumyhdiste. Se on hyvin
ionisoitunut fysiologisessa pH:ssa eikd siksi juuri ldpdise veri-aivoestettd eikd istukkaa.
Laskimonsisdisen annon jilkeen vaikutus alkoi 1 minuutin sisélld ja sen huippu havaittin noin 3—7
minuutin kohdalla, mikd on hitaammin kuin atropinilla. Vaikutus kestda 4—6 tuntia.

Neostigmiinimetilsulfaatti on kvaternaarinen ammoniumantikoliiniesteraasi. Aika vaikutuksen
alkamiseen, eli nondepolarisoivilla aineilla anestesian yhteydessa aiheutetun lihasrelaksaation
kumoamiseen on sama kuin glykopyrroniumbromidilla. Robinul-Neostigmin-injektioneste aiheuttaa
vihemmain alkuvaiheen takykardiaa ja antaa paremman suojan neostigmiinimetilsulfaatin kolinergisia
vaikutuksia vastaan kuin atropiinin ja neostigmiinimetilsulfaatin seos. Lisdksi keskushermostolliset
antikolinergiset vaikutukset jadvat vihdisemmiksi, koska glykopyrroniumbromidi tunkeutuu
keskushermostoon vain vidhdisessd maarin.

5.2 Farmakokinetiikka

Glykopyrroniumbromidin jakautumisesta on vain véhén tietoa. Kvartenaariset
ammoniumantimuskariinit ionisoituvat hyvin fysiologisessa pH:ssa ja niiden rasvaliukoisuus on
heikko. Siten ne eivit lipdise helposti veri-aivoestettd tai istukkaa. Glykopyrroniumbromidi erittyy
sappeen.

Laskimonsisdisen annon jilkeen seerumin glykopyrroniumbromidipitoisuus pienenee nopeasti, niin
ettd 5 minuutin kuluttua seerumissa on alle 10 % annoksesta ja lddke on kdytdnnollisesti katsoen
kokonaan poistunut '>—3 tunnin kuluttua annosta.

Glykopyrroniumbromidin eliminaation puolintumisaikaa eiole madritetty. Pieni maara
glykopyrroniumbromidia metaboloituu useiksi metaboliiteiksi. Glykopyrroniumbromidi erittyy

pidasiassa muuttumattomana sapen kautta ulosteeseen seké virtsaan.

Neostigmiinimetilsulfaatti eliminoituu nopeasti. Laskimonsisdisen annon jilkeen puolintumisaika
plasmassa on 47—60 minuuttia, keskimiddrdinen puolintumisaika 53 minuuttia.

Neostigmiinimetilsulfaatti erittyy pddasiassa virtsaan. Liséksi se hydrolysoituu koliiniesteraasin
vaikutuksesta ja metaboloituu maksassa mikrosomaalisten entsyymien vaikutuksesta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yhdistelmésti ei ole tehty preklinisid toksisuuskokeita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Sitruunahappo

Natriumhydroksidi (tarvittaessa)
Injektionesteisiin  kéytettévd vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Robinul-Neostigmin-injektionestettd ei saa sekoittaa mihinkdin muuhun valmisteeseen eikd laimentaa.

6.3 Kestoaika



2 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

10 x 1 ml, neutraali (Ph.Eur. tyyppi 1), lipindkyva lasiampulli, jossa on katkaisu-ura.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kéisittelyohjeet

Ei ole.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2—-8
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10728

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméara: 13.5.1992
Viimeisimmadn uudistamisen paivamaara: 5.6.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.6.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Robinul-Neostigmin 0,5 mg/mH2,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Glykopyrroniumbromid 0,50 mg/ml
Neostigminimetylsulfat 2,50 mg/ml

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

Klar, farglos injektionsvétska

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Reversering av icke-depolariserande (kompetitiv) residual neuromuskulir blockad.
4.2 Dosering och administreringssétt

Vuxna och éldre:

0,5-2 ml intravenost under 10-30 sekunder (dosen motsvarar 1,25—-5 mg neostigmmmetylsulfat och
0,25-1 mg glykopyrroniumbromid).

Alternativt kan man ge 0,01-0,02 mlkg intravendst under 10—30 sekunder (dosen motsvarar 25—
50 pg/kg neostigminmetylsulfat och 5-10 pg/kg glykopyrroniumbromid).

Barn:
0,02 ml/kg intravendst under 10-30 sekunder (dosen motsvarar 50 ug/kg neostigminmetylsulfat och
10 pg/kg glykopyrroniumbromid).

Dosen kan upprepas om inte tillricklig reversering av neuromuskulir blockad uppnatts. Total dos
overskridande 2 ml rekommenderas inte dd denna dos neostigminmetylsulfat kan ge depolariserande
blockad.

4.3 Kontraindikationer

Robinul-Neostigmin ska inte heller anvidndas till patienter med mekaniskt hinder i magtarmkanalen
eller urinvégarna.

Robinul-Neostigmin ska inte ges tillsammans med suxameton eftersom neostigminmetylsulfat
forstirker dess depolariserande nerv-muskelblockerande effekt.

4.4 Varningar och forsiktighet



Anvinds med forsiktighet till patienter med astma, bronkospasm, allvarlig bradykardi eller glaukom.
Eftersom antikolinergika okar hjirtfrekvensen ska de anvdindas med forsiktighet pa patienter med
hypertoni, hypotoni, hjartarytmier, kongestiv hjirtsvikt eller tyreotoxikos.

Att ge antikolinergika under anestesikan orsaka ventrikuldr arytmi.

Stora doser av antikolinerga kvartira ammoniumféreningar har visat sig blockera nikotinreceptorer pa
dndplattan. Detta ska beaktas innan produkten ges till patienter med epilepsi, myastenia gravis eller
Parkinsons sjukdom.

Produkten ska anvindas med forsiktighet till febriga patienter p g a den svettinhiberande effekten.

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

4.5 Interaktioner med andra léikemedel och évriga interaktioner

All intravends dosering av antikolinergika vid cyklopropan anestesikan medfora ventrikulira
arytmier. Darfor ska forsiktighet iakttas om Robinul-Neostigmin anvénds under cyklopropan anestesi.
Lokala anestetika och vissa anestetika for generell anestesi, antiarrytmika samt andra likemedel som
paverkar den neuromuskulira transmissionen ska ocksa anvindas med forsiktighet, om alls, for
patienter med myastenia gravis.

Samtidig administrering av Robinul-Neostigmin och belladonnaalkaloider eller andra syntetiska
antikolinergika (t.ex. likemedel mot Parkinsons sjukdom), fentiaziner, tricykliska antidepressiva,
disopyramid, prokainamid, kinidin, antihistaminer eller morfinlknande analgetika sdsom petidin kan
leda till ytterlig kolinerg blockad.

Samtidig anvdndning av antikolinergika och kortikosteroider kan leda till forhojt intraokulért tryck.
Vissa antibiotika, sdrskilt neomycin, streptomycin och kanamycin, har enmild men tydlig icke-
polariserande blockerande effekt som kan medfora 6kad nervmuskulir blockad. Aven om denna
interaktion &r mojlig hos alla patienter ska dessa antibiotika inte anvindas till patienter med myastenia

gravis, om det inte tydligt indicerat. Antikolinesterasdosen ska da justeras noggrant.

Neostigminmetylsulfat upphédver inte den fas-I blockerande effekten av depolariserande
muskelrelaxantia sdsom succinylkolin och dekameton, och kan till och med forlinga den.

Neostigminmetylsulfat kan forstirka suxametons depolariserande effekt.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Glykopyrroniumbromid har inte visat sig vara teratogent i reproduktionsstudier pa ratta och kanin men
dess sikerhet hos midnniska under graviditet och amning har inte faststillts.

Hos ratta har preparatet dock visat sig ha ennegativ effekt pa fertilitet och 6verlevnad vid avvénjning
beroende pé dosen. Baserat pa studier pd hundar kan detta bero pa minskad spermautséndring vid hoga
doser av glykopyrroniumbromid. Betydelsen av denna observation fér mianniskor &r inte klar.
Sakerheten betrdffande anvindning av neostigminmetylsulfat under graviditet har inte faststéllts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inga sdrskilda anvisningar.

4.8 Biverkningar



Biverkningarna anges enligt frekvens som definieras enligt foljande (vanligaste forst): mycket vanliga
(= 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, </100), séllsynta

(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Okdind:
Immunsystemet: Overkinslighet, angioddem. anafylaktisk reaktion.

P4 grund av antikolinesteraseffekten kan neostigminmetylsulfat i Robinul-Neostigmin injektionsvétska
orsaka bronkospasmer, bradykardi, 6kad salivutsondring, svettning, mios, krdkningar, kolit och diarré,
stimulera mag-tarmkanalens funktion och orsaka kramper, forlust av medvetande och andningssvikt.

Robinul-Neostigmin injektionsvétska innehaller glykopyrroniumbromid som kan orsaka muntorrhet,
ackommodationsstérningar i 6gonen, urinretention, forstoppning, smérta i hjirtat, yrsel samt férhindra
svettning.

Bada innehallsdmnena kan orsaka hjirtarytmier, hudutslag, dasighet, huvudvirk, illamaende,
krakningar och synférandringar.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symptom pa dverdosering av glykopyrroniumbromid ér till sin natur perifera. Symptomen kan
behandlas genom administrering av kvartirt ammoniumantikolinesteras, t.ex. neostigminmetylsulfat
1,0 mg for varje milligram parenteralt glykopyrroniumbromid.

Symptom pa 6verdosering av neostigminmetylsulfat (salivation, ndsblodning, rastloshet, kallsvettning,
akut &ngest, krikningar, kalla ben, andndd, bradykardi, bronkospasm) kan behandlas genom
administrering av 0,2—0,6 mg glykopyrroniumbromid eller 0,4—1,2 mg atropin. I svara fall kan det
forekomma andningssvikt och mekanisk andningshjilp kan vara nddvandig.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Parasympatomimetika, antikolinesteraser: Neostigmin, kombinationer
ATC-kod: NO7AAS1

Glykopyrroniumbromid ar en kvartdr ammoniumforening med antikolinerga egenskaper. Vid
fysiologiskt pH dr det till storsta delen joniserat och passerar dirfor inte Gver blod-hjarnbarridren eller
placentabarriiren. Efter intravends administrering borjade effekten inom 1 minut och maximal effekt
observerades vid cirka 3—7 minuter, vilket dr langsammare @n for atropin. Effekten varar 4-6 timmar.

Neostigminmetylsulfat dr en kvartdr ammoniumantikolinesteras. Tid till effekt, dvs. kupering av
muskelrelaxationen inducerad av icke-polariserande medel under anestesi dr densamma som med



glykopyrroniumbromid. Robinul-Neostigmin injektionsvitska orsakar mindre initial takykardi och ger
bittre skydd mot de kolinerga effekterna av neostigminmetylsulfat dn en kombination av
neostigminmetylsulfat och atropin. Dessutom blir de antikolinerga effekterna pa det centrala
nervsystemet begransade eftersom glykopyrroniumbromid endast i ringa grad penetrerar det centrala
nervsystemet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Informationen om distributionen av glykopurroniumbromid &r mycket begrinsad. Vid fysiologiskt pH
joniseras de kvartdra ammoniumantimuskarinerna vél och deras lipidloslighet ar svag. Dérfor passerar
de inte 14tt Gver blod-hjarnbarridren eller placentabarridren. Glykopyrroniumbromid utsdndras i gallan.
Koncentrationen glykopyrroniumbromid i serum sjunker snabbt efter intravends administrering och ar
efter 5 minuter mindre dn 10 % av dosen. Lékemedlet har i praktiken fullstindigt eliminerats '>—

3 timmar efter administrering.

Eliminationsha lveringstiden for glykopyrroniumbromid &r inte faststélld. En liten méngd
glykopyrroniumbromid metaboliseras till flera metaboliter. Glykopyrroniumbromid utséndras
huvudsakligen 1 oforédndrad form via gallan till feces samt urinen.

Neostigminmetylsulfat elimineras snabbt. Efter intravends administrering ar halveringstiden i plasma
47-60 minuter, den genomsnittliga halveringstiden &r 53 minuter.

Neostigminmetylsulfat utsondras huvudsakligen i urinen. Dessutom hydrolyseras det av kolinesteras
och metaboliseras i levern av mikrosomala enzymer.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga prekliniska toxicitetsstudier har utforts pd kombinationen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Citronsyra

Natriumhydroxid (vid behov)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Robinul-Neostigmin far inte blandas med andra likemedel eller spidas ut.
6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalforpackning. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 x 1 ml, neutral (Ph.Eur. typ 1), genomskinlig glasampull med brytskéra.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering



Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8

02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10728

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 13.5.1992
Datum for den senaste fornyelsen: 5.6.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

1.6.2023



