Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender

Trobigard Auto-injector
Injektionslosung im Fertigpen
2 mg Atropinsulfat
220 mg Obidoximchlorid

vDieses Medikament unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes und/oder Schulungsleiters an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist der Trobigard Auto-injector und wofiir wird er angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung vom Trobigard Auto-injector beachten?
Wie ist der Trobigard Auto-injector anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist der Trobigard Auto-injector aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist der Trobigard Auto-injector und wofiir wird er angewendet?

Der Trobigard Auto-injector ist ein Fertigpen, der eine Dosis der 2 ml Injektionslosung von
Atropinsulfat und Obidoximchlorid fiir die Notfallbehandlung nach einer mdglichen Exposition
gegeniiber chemischen Nervenkampfstoffen (z. B. Sarin, Tabun, VX) oder Organophosphatgiften
enthilt. Sie kdnnen ihn verwenden, um ihn sich selbst oder eine andere Person (z. B. einen
Kameraden) zu injizieren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung vom Trobigard Auto-injector beachten?

Der Trobigard Auto-injector sollte sofort in einer lebensbedrohlichen Situation verwendet werden, in
der es zu einer moglichen Exposition gegeniiber chemischen Nervenkampfstoffen oder
Organophosphatgiften gekommen ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Nur als initiale Notfallbehandlung bei bekannter oder vermuteter Nervenkampfstoft- oder
Organophosphatvergiftung verwenden. Zusétzlich zur Verwendung des Produkts sollte sofort
medizinische Notfallhilfe in Anspruch genommen werden, um die Behandlung der klinischen
Symptome zu unterstiitzen, einschlieBlich Dekontamination und Uberfiihrung in eine medizinische
Einrichtung. Nicht verwenden, wenn die Vergiftungssymptome ldnger als 24 Stunden bestehen. Da der
Fertigpen nur fiir die Notfallbehandlung bestimmt ist, sollten Sie sofort eine medizinische Einrichtung
aufsuchen.



Bei Verdacht auf eine Vergiftung mit chemischen Nervenkampfstoffen oder Organophosphaten ist der
Auto-Injektor trotz moglicher Nebenwirkungen (wie in Abschnitt 4 aufgefiihrt) durch die aktiven
und/oder inaktiven Bestandteile (wie in Abschnitt 6 aufgefiihrt) zu verwenden.

Achtung: Das Produkt sollte bis zum Gebrauch in der Verpackung aufbewahrt werden, um ein
versehentliches Entfernen der roten Sicherheitskappe zu verhindern. Die Kappe entriegelt das Produkt
zur Aktivierung. Entfernen Sie die Kappe erst, wenn Sie bereit sind, eine Injektion durchzufiihren.

Kinder
Die Sicherheit und Wirksamkeit des Trobigard Auto-injectors bei Kindern unter 18 Jahren wurde nicht
nachgewiesen.

Anwendung vom Trobigard Auto-injector zusammen mit anderen Arzneimitteln
Da der Trobigard Auto-injector nur fiir den Notfalleinsatz bestimmt ist, wurden keine
Wechselwirkungsstudien mit anderen Arzneimitteln durchgefiihrt.

Anwendung vom Trobigard Auto-injector zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Es sind keine besonderen Einschrankungen oder VorsichtsmaBBnahmen bekannt, da dieses Produkt nur
fiir den Einsatz in Notfallsituationen vorgesehen ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Der Trobigard Auto-injector sollte wiahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur in
lebensbedrohlichen Situationen verwendet werden, in denen es zu einer moglichen Exposition
gegeniiber chemischen Nervenkampfstoffen oder Organophosphatvergiftungen gekommen ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Einschriankungen oder VorsichtsmaBBnahmen bekannt, da dieses Produkt nur
fiir den Einsatz in Notfallsituationen vorgesehen ist.

3. Wie ist der Trobigard Auto-injector anzuwenden?

Wann ist der Trobigard Auto-injector anzuwenden
Wenden Sie den Auto-Injektor SOFORT nach Erkennen der Symptome einer mdglichen Vergiftung
mit nervenschadigenden oder giftigen Organophosphaten an. Mogliche Symptome sind:
e Scheinbar grundlos laufende Nase, Speichel- oder Trénenfluss
Engegefiihl in der Brust mit erschwerter Atmung
Verschwommenes Sehen (Pupillen verengt)
Ubelkeit, Erbrechen, Unterleibskrampfe
Unwillkiirliche Blasen- oder Darmentleerung
Unwillkiirliches Zucken/Zwinkern/Verkrampfen, Taumeln, Kopfschmerzen, Schléfrigkeit
und/oder Konvulsionen

Wenn nach einer Injektion keine Besserung der Symptome eintritt, wenden Sie einen weiteren (neuen)
Trobigard Auto-injector an. Wenn immer noch keine Besserung eintritt, kann ein dritter Fertigpen
injiziert werden. In schweren Féllen von Exposition konnen bis zu drei Fertigpens unmittelbar
nacheinander angewendet werden.

So fiihren Sie eine Injektion durch
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- 10 SEC halten Sie ihn 10 Sekunden lang fest

Der Auto-Injektor ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Driicken Sie nach der
Verabreichung des Arzneimittels die Nadel gegen eine harte Oberfliche, um die Nadel gegen den
Auto-Injektor zuriickzubiegen, um Stichverletzungen durch die Nadel zu vermeiden. Stellen Sie
sicher, dass die verwendeten Gerite beim Patienten aufbewahrt bleiben, damit die Arzte beim
Eintreffen in einer medizinischen Einrichtung wissen, wie viele Injektionen gegeben wurden und
welches Produkt dem Patienten verabreicht wurde.

Wenn Sie zu viel Trobigard Auto-injector eingenommen haben, setzen Sie sich umgehend mit Threm
Arzt, Threm Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245) in Verbindung.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr hdufig (Haufigkeit gleich oder mehr als 1 pro 10 Personen)

Sehstérungen, einschlieBlich verschwommenes Sehen und Lichtempfindlichkeit
Trockener Mund, Schluckbeschwerden, Durstgefiihl

Ubelkeit, Erbrechen

Reduzierte Bronchialsekrete

Ausschlag, Nesselsucht, Schwierigkeiten bei der Schwei3produktion

Haufig (Haufigkeit gleich oder mehr als 1 von 100 Personen, aber weniger als 1 von 10)

Unruhe, Agitation, Verwirrtheit, Halluzinationen

Bewusstlosigkeit, Gedéachtnisprobleme, Konzentrationsprobleme, mangelnde Koordination
UnregelméaBiger, schneller oder langsamer Herzschlag

Hitzewallungen

Fehlende Kontrolle iiber die Blase

Erhohte Korpertemperatur




Gelegentlich (Haufigkeit gleich oder mehr als 1 von 1 000 Personen, aber weniger als 1 von 100)
o Psychotische Reaktionen

Selten (Haufigkeit gleich oder mehr als 1 von 10 000 Personen, aber weniger als 1 von 1 000)
o Krampfanfall, Schlédfrigkeit
o Allergische Reaktionen

Sehr selten (Haufigkeit weniger als 1 von 10 000 Personen)
e Angina
o Starker Anstieg des Blutdrucks
o Schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)
o Schlaflosigkeit, Nervositét
Taubheitsgefiihl, Kopfschmerzen, Schwindel, Beeintrachtigung der Bewegungskoordination
Geschmack von Menthol
Erhohter Druck in den Augen
Herzinfarkt
Verminderte Gallensekretion (cholestatische Gelbsucht), voriibergehend verminderte/abnorme
Leberfunktion, erhohte Leberenzyme
Hautrétung
o Muskelschwiche
o Gefiihl von Hitze oder Kalte, Kilteempfindlichkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt anzeigen tiiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Postfach 97
Galileelaan 5/03 1000 BRUSSEL
1210 BRUSSEL Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist der Trobigard Auto-injector aufzubewahren?

Lagerung vor der Abgabe an Einzelpersonen: Nicht iiber 25°C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern
oder einfrieren.

Im Einsatz: Ab dem Zeitpunkt der Abgabe an die Person kann der Trobigard Auto-injector bis zu 3
Monate lang ohne Beriicksichtigung besonderer Lagerungsbedingungen verwendet werden, auBBer dass
er nicht gekiihlt oder eingefroren werden darf. Das Produkt muss in diesem Fall entsorgt werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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


http://www.notifieruneffetindesirable.be/
mailto:adr@fagg-afmps.be

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was der Trobigard Auto-injector enthilt

- Die Wirkstoffe sind: Atropinsulfat und Obidoximchlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Phenol und Wasser fiir Injektionszwecke. Salzséure und
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung).

Wie der Trobigard Auto-injector aussieht und Inhalt der Packung

Der Trobigard Auto-injector ist ein festes, graues, undurchsichtiges, vorgefiilltes, stiftdhnliches Gerit.
Im Inneren des Auto-Injektors befindet sich eine Glaspatrone. Die Glaspatrone ist nicht sichtbar und
kann weder entfernt noch wiederbefiillt werden. Jeder Auto-Injektor ist in einer Kunststoftfolie
verpackt.

Die Packungsgrofe betrigt fiinfzig (50) einzelne Auto-Injektoren, verpackt in einem Pappkarton.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Emergent Netherlands B.V.

Strawinskylaan 411

1077XX Amsterdam

Niederlande

Medicallnformation@ebsi.com
+31 (0) 20 575 2727-Telefon
+31 (0) 20 575 2726-Fax
24-Stunden (Belgien): 800.40719

Hersteller

PharmaKorell GmbH
Georges-Kohler-Strafle 2
D-79539 Lorrach
Deutschland

Zulassungsnummer(n)
BES580071

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2022.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,AuBergewohnlichen Umstdnden® zugelassen. Das bedeutet, dass es
aus ethischen Griinden nicht méglich war, vollstindige Informationen zu diesem Arzneimittel zu
erhalten. Die FAGG wird alle neuen Informationen zu diesem Arzneitmittel, die verfiigbar werden,
jéhrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.
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