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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT- vends oder intramuskulér vor Einlei- 4.3 Gegenanzeigen

TELS tung der Anésthesie. Hohere Dosierun- ” o ; —

: : gen kdnnen einen starken und prolon- Uberempfindiichkeit gegen den Wirk
Glycopyrronlumbrpmlq Accord 200 gierten, den Speichelfluss hemmenden stoff oder einen der in Abschnitt 6.1

Mikrogramm/ml Injektionslésung Effekt hervorrufen, der fir den Patien- genannten sonstigen Bestandteile.
ten unangenehm sein kann. . . . )

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE Ebenso wie bel anderen Antimuska
i rinika: Engwinkelglaukom, Myasthenia

ZUSAMMENSETZUNG Intraoperativer Gebrauch: gravis (groBe Dosierungen quater-

1 ml enthalt jeweils 200 Mikrogramm Erwachsene und éltere Patienten: narer Ammoniumverbindungen blockie-

Glycopyrroniumbromid. ren erwiesenermaBen die Endplatten-

Eine Einzeldosis von 200 bis 400 Mikro- Nikotinrezeptoren); paralytischer lleus;

3 ml enthalten jeweils 600 Mikrogramm gramm (0,2 bis 0,4 mg) sollte intra- Pylorusstenose; vergréBerte Prostata.

Glycopyrroniumbromid. venos injiziert werden. Alternativ kann o o

eine Einzeldosis von 4 bis 5 Mikro- Kombinationen aus Anticholinestera-

Sonstiger Bestandteil mit bekannter gramm/kg (0,004 bis 0,005 mg/kg) sen-Antimuskarinika wie Neostigmin

Wirkung: bis zur Maximaldosis von 400 Mikro- plus Glycopyrronium sind bei Patien-

Enthélt 3,5 mg (0,15 mmol) Natrium gramm (0,4 mg) verabreicht werden. ten mit verlangertem QT-Intervall zu

pro Milliliter. 9® Die Dosis kann bei Bedarf wiederholt vermeiden.

; werden.
Vollstéandige Auflistung der sonstigen ) ) 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1. Kinder und Jugendliche: sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung
Eine Einzeldosis von 200 Mikrogramm . . .
3. DARREICHUNGSFORM 0.2 moa) sollte intravends iniiziert Anticholinergika sollten (aufgrund der
(0.2 mg) ‘ hohten Gefahr von Nebenwirk
Iniektionslésun werden. Alternativ kann eine Einzel- erhohten Gefahr von Nebenwirkungen)
J 9 ; ; ; bei Down-Syndrom, Kindern und alte-
i dosis von 4 bis 8 Mikrogramm/kg ] . )
Klare, farblose Lésung. (0,004 bis 0,008 mg/kg) bis zur Maxi- ren Patienten mit Vorsicht angewendet
maldosis von 200 Mikrogramm (0,2 mg) werden.
4. KLINISCHE ANGABEN verabreicht vyerden. Die Dosis kann . . .
bei Bedarf wiederholt werden. Da die Gabe von anticholinergen Arz-
4.1 Anwendungsgebiete nelmlttsln die Herzfrkequenz ernoht,
ist bei Patient it -
1.Zum Schutz vor den peripheren Zur Behebung nicht-depolarisie- Erktr)aelnkﬁr;zn g?aTLngsr?nnsaJﬁgzi:r:E
muskarinergen Nebenwirkungen render neuromuskulérer Restblo- Herzrhythmdsstérungen Hypertonie’
von Anticholinesterasen (z.B. Neo- ckaden: Thyrotoxikose und Zuéténden, die
stigmin und Pyrldostlgmln])c, die ver- Erwachsene und &ltere Patienten: durch Tachykardie gekennzeichnet
wendet werden zur Aufhebung sind (darunter Hyperthyreose, Herz-
neuromuskularer Restblockaden 200 Mikrogramm (0,2 mg) intravends insuffizienz, Herzoperationen) Vor-
durch nichtdepolarisierender Muskel- pro 1000 Mikrogramm (1 mg) Neostig- sicht bei der Anwendung geboten.
relaxantien. min oder der entsprechenden Dosis

2. Als pré-operatives Antimuskarinikum Pyridostigmin. Alternativ kann eine Sie missen bei Patienten mit gastro-
zur Verminderung der Speichel-, Dosis von 10 bis 15 Mikrogramm/kg Osophagealer Refluxkrankheit, Durch-
Tracheal-, Bronchial- und Pharyn- (0,01 bis 0,015 mg/kg) intravends mit fall, Colitis Ulcerosa und akutem Myo-
geal-Sekretion und zur Verringerung 50 Mikrogramm/kg (0,05 mg/kg) kardinfarkt mit Vorsicht angewendet
der Magensaureproduktion. Neostigmin oder der entsprechenden werden.

3. Als pré- oder intraoperatives Anti- Dosis Pyridostigmin verabreicht wer- ) . ,
muskarinikum zur Vermeidung oder den. Glycopyrroniumbromid kann Dieses Arzneimittel sollte mit groBer
Abschwéchung intraoperativ auftre- gleichzeitig mit und mit derselben Vorsicht bei fiebrigen Patienten (beson-
tender Bradykardien, die auf die An- Spritze wie die Anticholinesterase ders bei Kindern) angewendet werden,
wendung von Suxamethonium oder verabreicht werden. Diese Verabrei- da es die SchweiBsekretion vermindert.
auf vagale Reflexe zurlickgehen. chungsmethode gewéhrleistet eine

Lvag X€ zUrtckg hdéhere kardiovaskulére Stabilitat. Es ist bekannt, dass die Gabe von

Glycopyrroniumbromid Accord ist bei anticholinergen Arzneimitteln wahrend

Erwachsenen, Jugendlichen und Kin- Kinder und Jugendliche: az:zll’?mrﬁéiwnggsstg%ﬁgseﬁ \‘/’:ﬁgg‘éﬁ‘éﬁ

dern ab 2 Jahren indiziert.

10 Mikrogramm/kg (0,01 mg/kg) in- kaﬁn, insbesondere in Assoziation
42 Dosi A A travends mit 50 Mikrogramm/kg mit den Halogenkohlewasserstoffen.
-2 Dosierung und Art der Anwendung (0,05 mg/kg) Neostigmin oder der o
Dosierung entsprechenden Dosis Pyridostigmin. Im Gegensatz zu Atropin ist Glyco-
Glycopyrroniumbromid kann gleich- pyrrolat eine quaternare Ammonium-
Primedikation: zeitig mit und mit derselben Spritze \Iilei:glsncdhurg%Eg%?c%?rwl;giﬁégfrﬂwé
5 ; . wie die Anticholinesterase verabreicht > oo L

Erwachsene und altere Patienten: werden. Diese Verabreichungsmethode \égir‘g'gﬁgﬁ'ﬁi a?ifn tselﬁg &%Se%eis;r:j%er;e

200 bis 400 Mikrogramm (0,2 mg bis gewahrleistet eine hohere kardiovas- nach weniger wahrscheinlich. Im Ver-

0,4 mg), intravends oder intramuskuldr kuldre Stabilitat. gleich zu Atropin sind die kardiovasku-

vor Einleitung der Anasthesie Besondere Pati laren und okularen Auswirkungen von

Alternativ kann eine Dosis von 4 esondere Patientengruppen Glycopyrrolat reduziert.

bis 5 Mikrogramm/kg (0,004 bis Niereninsuffizienz Die Wirkungsdauer von Glycopyrronium-

0,005 mg/kg) bis zu einer Maximal- Bei Patienten mit Niereninsuffizienz bromid Accord 200 Mikrogramm/m

dosis 400 Mikrogramm (0,4 mg) ver- sollte eine Dosisreduzierung in Be- Injektionslésung kann bei Patienten

wendet werden. Hohere Dosierungen tracht gezogen werden. (siehe Ab- mit eingeschrankter Nierenfunktion
kdnnen einen starken und prolongier- schnitt 4.4 und 5.2). verlangert sein, da Glycopyrrolat

E#’k?%n Spelehe|f|LCJ|SS P?”&megd?_n gréBtenteils unveréndert mit dem Urin
ekt hervorrufen, der flr den Pati- i i i isan-

, aer Art der Anwenduna: ausgeschieden wird. Eine Dosisan
enten unangenehm sein kann. 9 passung kann bei Patienten mit ein-
) _ Glycopyrroniumbromid kann intra- geschrankter Nierenfunktion erfor-

Kinder und Jugendliche: vens odler intramuskulir angewendet derlich sein (siehe Abschnitt 4.2). Auf-

werden. grund der verlangerten renalen Elimi-

4 bis 8 Mikrogramm/kg (0,004 bis nation sollten wiederholte oder hohe

0,008 mg/kg) bis zur Maximaldosis Dosen von Glycopyrronium bei Pati-

von 200 Mikrogramm (0,2 mg), intra- enten mit Urdmie vermieden werden.
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4.5

Natrium

Glycopyrroniumbromid Accord ent-
halt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Dosis, d.h., es ist nahezu
yhatriumfrei“.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Viele Arzneimittel haben antimuskari-
nische Wirkungen. Die gleichzeitige
Anwendung von zwei oder mehr die-
ser Arzneimittel kann Nebenwirkungen
wie Mundtrockenheit, Harnverhalt und
Verstopfung verstéarken. Die gleich-
zeitige Anwendung kann bei alteren
Patienten auch zu Verwirrtheit fihren.

Anticholinergika kénnen die Resorp-
tion anderer gleichzeitig angewende-
ter Arzneimittel verzégern.

Die gleichzeitige Anwendung von
Anticholinergika und Kortikosteroiden
kann zu einem erhéhten Augeninnen-
druck fihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Anti-
cholinergika mit langsam freisetzenden
Digoxin-Tabletten kann zu erhéhten
Digoxin-Serumspiegeln fihren.

Bei Patienten, die Arzneimittel mit
antimuskariner Wirkung einnehmen,
z.B. Antihistaminika, Disopyramid,
MAQOIs, Pethidin, Phenothiazine (ver-
starkte antimuskarinische Nebenwir-
kungen von Phenothiazinen, jedoch
verminderte Plasmakonzentrationen),
Amantadin, Clozapin, trizyklische Anti-
depressiva und Nefopam, besteht ein
erhohtes Risiko von durch Antimuska-
rinika hervorgerufenen Nebenwirkun-
gen.

Die Injektion kann die tachykardisie-
rende Wirkung von sympathomime-
tischen Arzneimitteln verstérken.

Ritodrin: Die gleichzeitige Anwendung
von Glycopyrronium mit Ritodrin kann
Tachykardie verursachen.

Domperidon/Metoclopramid: Die
gleichzeitige Anwendung von Glyco-
pyrronium mit Domperidon/Metoclo-
pramid kann eine antagonistische
Wirkung auf die gastrointestinale Akti-
vitat verursachen.

Ketoconazol: Die gleichzeitige Anwen-
dung von Glycopyrronium mit Keto-
conazol kann zu einer verminderten
Resorption von Ketoconazol fihren.

Levodopa: Bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Glycopyrronium mit Levo-
dopa kann die Resorption von Levo-
dopa mdglicherweise vermindert sein.

Memantin: Die gleichzeitige Anwen-
dung von Glycopyrronium mit Meman-
tin kann zu Wirkungen fihren, die
moglicherweise durch Memantin ver-
starkt werden.

Nitrate: Die gleichzeitige Anwendung
von Glycopyrronium mit Nitraten kann
zu einer moglicherweise verminder-
ten Wirkung von sublingualen Nitraten
fihren (fehlende Auflésung unter der
Zunge aufgrund von Mundtrockenheit).

FI_2193750_V.04

Parasympathomimetika: Die gleich-
zeitige Anwendung von Glycopyrro-
nium mit Parasympathomimetika kann
zu einer antagonistischen Wirkung
fihren.

4.7

Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Glycopyrrolat hat einen maBigen Ein-
fluss auf die Verkehrstichtigkeit und
die F&higkeit zum Bedienen von Ma-

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und schinen. Esist nicht davon auszugehen,
Stillzeit dass Patienten unter dem Einfluss
. von Glycopyrrolat ein Fahrzeug flhren
Schwangerschaft: oder Maschinen bedienen. Die syste-
Fdr die indizierte Anwendung sind mische Verabreichung von Antimuska-
tierexperimentelle Studien (siehe Ab- rinika kann jedoch zu verschwomme-
schnitt 5.3) von sehr begrenzter Re- nem Sehen, Schwindel und anderen
levanz. Die Anwendung wéhrend der Effekten flihren, die die Fahigkeit des
Schwangerschaft wurde beim Men- Patienten beeintréchtigen kénnen,
schen nicht systematisch untersucht. geschickte Aufgaben durchzufihren
Dieses Arzneimittel darfin der Schwan- wie z. B. das Autofahren. Die Patien-
gerschaft nur verwendet werden, ten sollten nicht Auto fahren oder
wenn dies als zwingend notwendig schwere Maschinen bedienen, es sei
erachtet wird. denn, das Medikament beeintrach-
tigt nachweislich nicht die geistige
Stillzeit: oder korperliche Leistungsfahigkeit.
Es st nicht bekannt, ob Glycopyrronium-
bromid beim Menschen in die Mutter- 4.8 Nebenwirkungen
milch ausgeschieden wird. Jedoch ; ; ;
wurde Glycopyroniumbromid (ein- ariniia wié Glycopyrromumbromid
schlieBlich seiner Metaboliten) bei lassen sich ar r)1/d Pé” b st dio ou-
laktierenden Ratten in die Muttermilch ICh grundsatziich aut die zu
: h : grunde liegenden pharmakologischen
ausgeschieden (siehe Abschnitt 5.3). Wirkunaen zurtickfihren
Die Anwendung von Glycopyrronum- 9 )
bromid bei stillenden Frauen sollte ) )
nur in Betracht gezogen werden, wenn Tabellarlsche Auflistung der Neben-
der zu erwartende Nutzen fur die Frau wirkungen
gréBer ist als jedmagliches Risiko far Die Nebenwirkungen sind wie folgt
das Kind. nach ihrer Haufigkeit aufgefiihrt, wobei
die haufigsten Nebenwirkungen zu-
Fertilitat: erst genannt werden: sehr haufig
. . . . ) (=1/10); haufig (=1/100 bis <1/10); ge-
Es liegen keine Datten Uber die Auswir. legentlich (21/1.000 bis <1/100); sel-
ungen von Glycopyrroniumbromid : .
At 4 ; ten (=1/10.000 bis <1/1.000); sehr
auf die mannliche oder weibliche Ferti- selten (<1/10.000): nicht bekannt
IS'?ZL g ?ArbsF gk:nr;tltcgtékllnlsche Studien (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
e baren Daten nicht abschatzbar).
Die folgenden Nebenwirkungen wur-
den mit Glycopyrroniumbromid oder
Antimuskarinika berichtet:
Siehe Tabelle 1.
Tabelle 1
Systemorganklasse Nebenwirkung Haufigkeit
Erkrankungen des Uberempfindlichkeit, Angioddem | Nicht bekannt
Immunsystems
Herzerkrankungen Tachykardie, voribergehende Nicht bekannt
Bradykardie*, Palpitationen,
Arrhytmyen
Augenerkrankungen Verschwommenes Sehen, Nicht bekannt

Akkommodationsstérungen,
Photophobie

Engwinkelglaukom

Sehr selten

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Mundtrockenheit, Verstopfung,
Ubelkeit, Erbrechen

Nicht bekannt

Erkrankungen des
Nervensystems

Schwindel

Schlafrigkeit, Verwirrtheit™,

Nicht bekannt

Nicht bekannt

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege

Mitktionsstérung, Harndrang,
Harnverhalt

Erkrankungen der Atemwege,
des Brustraums und
Mediastinums

verminderte Bronchialsekretion

Nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautgewebes

Anhidrose, gerdtete Haut,
trockene Haut

Nicht bekannt

* Gefolgt von Tachykardie, Palpitationen und Herzrhythmusstérungen
** Insbesondere bei dlteren Personen
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Meldung des Verdachts auf Neben- tagonisierung nicht depolarisierender Teratogenitat
wirkungen Muskelrelaxantien mit Neostigmin Reproduktionsstudien an Ratten und
) eingesetzt, wenn Atropin als préopera- Kaninchen zeigten keine teratogenen
Die Meldung des Verdachts auf Neben- tives Anticholergenikum verwendet Wirkungen von Glycopyrrolat auf.
wirkungen nach der Zulassung ist von wurde.
groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht ) . .
eine kontinuierliche Uberwachung Die Anwendung von Glycopyrronium- Reproduktions- und Entwicklungstoxi-
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des bromid als Zusatz zur Antagonisie- zitat
Arzneimittels. Angehérige von Ge- rung nicht depolarisiender Muskel- Die Sicherheit in der Schwangerschaft
sundheitsberufen sind aufgefordert, relaxantien wird, verglichen mit Antago- und Stillzeit wurde beim Menschen
jeden Verdachtsfall einer Nebenwir- nisierung durch eine Kombination von nicht nachgewiesen.
kung dem Bundesinstitut flr Arznei- Neostigmin und Atropin, mit einer Bei Ratten wurde eine dosisabhin-
mittel und Medizinprodukte, Abt. reduzierten Rate anfanglicher Tachy- gige Verminderung der Empfangnis-
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg- kardie und verbessertem Schutz vor rate und der Uberlebensrate nach
Kiesir)g.er—AIIee 3, D-53175 Bonn, den cholinergen Eigenschaften von dem Abstillen beobachtet. Studien
Website: www.bfarm.de anzuzeigen. Neostigmin assoziiert. an Hunden lassen vermuten, dass
dies Folge einer verminderten Sperma-
4.9 Uberdosierung 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften sekretion ist, die bei hohen Dosen
) von Glycopyrrolat offensichtlich ist.
Symptome Resorption Die Bedeutung dieser Ergebnisse fr
Da Glycopyrrolat eine quaternire Bei der intravendsen Injektion tritt die den Menschen ist unklar. Glycopyrro-
Ammoniumverbindung ist, sind die Wirkung generell binnen einer Minute niumbromid (einschlieBlich seiner
Symptome einer Uberdosierung eher ein. Das Wirkungsmaximum tritt ca. Metaboliten) wurde in die Muttermilch
peripherer als zentraler Natur. 30 bis 45 Minuten nach der intramus- laktierender Ratten ausgeschieden
kuléren Verabreichung ein. Die Wirkun- und erreichte in der Muttermilch bis
Behandlung gen der vagalen Blockade halten 2 bis zu 10-fach héhere Konzentrationen
) ) ) 3 Stunden lang an und die speichel- als im Blut des Muttertieres.
%#errggrlfgrrnV\F;iT’lliﬁggpeer:llgahr?r:eeﬁr?gﬂg?;’_ sekretionshemmende Wirkung kann
. - : b bis zu 7 Stunden lang anhalten, eine
nérer Ammonium-Cholinesterase- jeweils langere Wirkungsdauer als mit 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
hemmer wie Neostigmin-Methylsulfat Atropin. 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
gegeben werden. . )
] Salzsédure (zur pH-Einstellung)
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN \G/?rte”un \at wird nach d Natriumchlorid
- - ycopyrrolat wird nach der intrave- e
SCHAFTEN nésen Verabreichung rasch verteilt Wasser fir Injektionszwecke
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaf- und/oder ausgeschieden.
ten 6.2 Inkompatibilitaten
Pharmakotherapeutische Gruppe: Elimination Injektionen mit Glycopyrroniumbromid
Synthetische Anticholinergika, qua- Nach intraven&ser oder intramusku- haben sich als physisch inkompatibel
terndre Ammoniumverbindungen larer Verabreichung werden bei nicht mit den folgenden, in der Andsthesie
ATC-Code: AO3AB02 urdmischen Personen 50% von Glyco- héaufig eingesetzten Wirkstoffen er-
pyrroniumbromid innerhalb von 3 Stun- wiesen: Diazepam, Dimenhydrinat,
. . den mit dem Urin ausgeschieden; bei Methohexiton Natrium, Pentazocin,
Wirkmechanismus Patienten mit Uramie ist die renale Pentobarbiton Natrium, Thiopenton
Wie andere Anticholinergika hemmt Elimination deutlich verlangert (siehe Natrium.
Glycopyrroniumbromid die Wirkung Abschnitt 4.2 und 4.4). Nennenswerte
von Acetylcholin an Strukturen, die Mengen werden Uber die Galle aus- .
durch postganglionére cholinerge geschieden. Innerhalb von 48 Stun- | 6-3 Dauer der Haltbarkeit
Nerven innerviert sind, und an glatten den werden 85% mit dem Urin aus- 2 Jahre
Muskelzellen, die auf Acetylcholin geschieden. Etwa 80 % der ausge-
empfindlich sind, aber keine choli- schiedenen Menge liegt als unveran- Nach dem Offnen sofort verbrauchen.
nerge Innervation besitzen. Derartige dertes Glycopyrroniumbromid oder
periphere cholinerge Rezeptoren be- aktiver Metabolit vor. Die terminale .
finden sich an autonomen Effektor- Eliminierungsphase ist relativ langsam 6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
zellen der glatten Muskulatur, des und quantifizierbare Plasmaspiegel fur die Aufbewahrung
Herzmuskels, dem Sinusknoten, dem sind bis zu 8 Stunden nach der Ver- Fiir dieses Arzneimittel sind keine be-
AV-Knoten, den exokrinen Drisen abreichung nachweisbar. sonderen Lagerungsbedingungen er-
und in beschréanktem AusmaB in den forderlich.
autonomen Ganglien. Daher verringert L . .
Glycopyrroniumbromid Volumen und 5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit
freie Sdure von gastrischen Sekreten Sicherheitspharmakologie 6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
und kontrolliert die GibermaBige pha- ! s
yngeale. racheale ind bronciiae | Die A ToxzIit von Cljconyrolat | Glesampulen(p )2y mlund .
i‘ﬂgﬁgﬁﬂé?Ig?%”%iﬁ:?fg?gf&@ sucht. Nach intraperitonealer Verab- PackungsgroBen: 5 x 1 ml Ampullen,
9¢ symp o reichung wurde die LD50 bei Mausen 10 x 1 ml Ampullen, 10 x 3 ml oder
chorrhoe, Bronchospasmus, Brady- auf 107 ma/kd und bei Ratten auf 3 x 3 ml Ampullen
kardie und intestinale Hypermotilitét_), 196 mg/kgggegschétzt Nach oraler ’
dleduch cholnergo Sbslanzenve | bosirng irdo e 0S0boFan | s werden moslchenueis icht ales
9 ) auf 1150 mg/kg geschétzt. Chronische Eack#ngsgroBen in den Verkehr ge-
. _ orale Verabreichung von Dosen von racht.
Im Gegensatz zu Atropin und Scopo 4, 16, und 64 mg/kg bei Hunden fur
lamin, welche als nichtpolare tertidre : o A
: Y ! f bis zu 27 Wochen fuhrte zu Mydriasis, .
Amine Lipidbarrieren leicht durch- ; : 6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
; : Zykloplegie, Xerostomie, Erbrechen, A i
dringen, begrenzt die polare quater- ; s ; fiir die Beseitigung
5 ; gelegentlicher Tranenbildung, skleraler
ndre Ammoniumgruppe von Glyco- A . - . . .
: : A Injektion sowie Rhinorrhoe. Es gab Nur fiir den einmaligen Gebrauch be-
pyrrolat seine Penetrationsfahigkeit ZUR ’ h f
durch Linidmembrane wie die Blut- keine Anderungen der Organgewichte stimmt. Restinhalt muss entsorgt wer-
Hirn-SchF;anke und die Histopathologie zeigte keine den.
) Arzneimittel-bezogenen Veranderun-
Injektionen mit Glycopyrroniumbromid gen auf. Nicht verwendete Arzneimittel oder Ab-
wurden erfolgreich als Zusatz zur An- fallmaterial muss unter Einhaltung der
lokalen Vorschriften entsorgt werden.
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10.

11.

Dieses Arzneimittel sollte direkt, ohne
Rekonstitution durch ein Lésungs-
mittel, verabreicht werden.

Glycopyrroniumbromid Injektions-
|6sung hat sich als physikalisch kom-
patibel mit den folgenden in der An-
asthesiepraxis haufig verwendeten
Wirkstoffen erwiesen: Butorphanol,
Lorazepam, Droperidol und Fentanyl-
citrat, Levorphanol-Tartrat, Pethidin-
hydrochlorid, Morphinsulfat, Neostig-
min, Promethazin und Pyridostigmin.

INHABER DER ZULASSUNG

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Niederlande

ZULASSUNGSNUMMER
93750.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
03. Dezember 2015

Datum der letzten Verldngerung der
Zulassung: 26. April 2022

STAND DER INFORMATION
09/2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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