Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Atropin 1 mg/ml injektioneste, liuos

atropiinisulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timién lédkkeen kayttimisen, silli se sisédltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Atropin on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Atropin-valmistetta
Miten Atropin valmistetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Atropin-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

AR

1. Miti Atropin on ja mihin sité kiyte tifin

Atropin-valmisteen kéyttoaiheet ovat anestesian esildédkitys, lihasrelaksaation kumoaminen (ei-depolarisoivat
lihasrelaksantit), organofosfaattimyrkytykset, antikoliniesteraasiaineiden aiheuttamat myrkytykset ja
bradykardia.

Atropiinisulfaattia, jota Atropin siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Atropin-valmis tetta

Ali kiiytd Atropin-valmis te tta

- jos olet allerginen atropiinisulfaatille taitimdn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on silmédnpainetauti, virtsateiden ahtauma (kuten eturauhasen likakasvu),
ruuansulatuskanavan ahtauma, lamaantunut suoli, vaikea haavainen paksusuolitulehdus, &killiseen
verenvuotoon tai kilpirauhasen likatoimintaan littyvid sydin- tai verenkiertoelimistén ongelmia tai
myasthenia gravis.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Atropin-
valmistetta.

Koska atropiini nopeuttaa sydimen syketti, sitd on annettava varoen potilaille, joilla on kongestiivinen
sydinvika, sepelvaltimotauti, sydimen rytmihdiriotd, verenpainetauti tai kilpirauhasen likatoiminta sekd
sydédnleikkauksen aikana. Akillisen syddninfarktin yhteydessa atropiinin kdytdssé on oltava varovainen,



koska se saattaa lisdtd kudoksen hapenpuutetta ja siten laajentaa infarktialuetta. Syddmensiirtoleikkauksen
jalkeen atropiinia on kdytettédvé varoen diagnostisissa toimenpiteissd, sydédnsdahkokdyrdd on silloin seurattava,
ja on oltava valmius vilittomdan tahdistamiseen, koska atropiini voi aiheuttaa paradoksaalisen eteis -
kammiokatkoksen tai sinussolmukkeen toiminnan loppumisen.

Atropiinia on annettava varoen potilaille, joilla on keuhkoahtaumatauti, koska keuhkoputkierityksen
viaheneminen saattaa johtaa limatulppien muodostumiseen keuhkoputkiin.

Atropiini hidastaa mahalaukun tyhjenemistd, vihentdd mahalaukun likkettd ja rentouttaa ruokatorven
alasulkijaa, joten atropiinin kdytGssad on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joiden sairauden
tila voi heikentyd ndiden vaikutusten johdosta (esimerkiksi mahansisdllon takaisinvirtauksen aiheuttama
ruokatorvitulehdus).

Koska atropiini estéi hikoilua, sitd pitdd antaa varoen potilaille, jotka oleskelevat ympéristdssa, jossa on
korkea lampdtila, sekd potilaille, joilla on kuumetta (vihentynyt hikoilu lisdd kohonneen kehon lAmmon
riskid).

Idkkéiden potilaiden hoidossa atropiinin annostelussa on noudatettava varovaisuutta sydin-, verisuoni- ja
keskushermostohaittavaikutusten vuoksi.

Varovaisuutta on noudatettava my0s hoidettaessa lapsia, nuoria, vastasyntyneitd seka potilaita, joilla on
Downin syndrooma, ripuli, virtsaumpia aiheuttava eturauhasen likakasvu tai virtsaummen riski.

Muut lidike valmis teet ja Atropin
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kdyttda
muita lddkkeitd.

Atropiinin ja muiden antikolinergisten lidkkeiden, kuten rytmihéiriclidkkeet, pahomnvointilddkkeet,
parkinsonismilidkkeet, spasmolyytit, suolahapon erityksen estijit, mydriaatit ja sykloplegian aiheuttavat
ladkeaineet, lihasrelaksantit, perifeeriset vasodilatoijat, neuroleptit, trisykliset ja niden sukuiset
masennuslddkkeet, samanaikaisella kaytolld voi olla additiivisia vaikutuksia, jotka johtavat voimistuneisiin
antikolinergisiin vaikutuksiin tai antikolinergiseen myrkytystilaan.

Atropiini ja parasympatomimeetit voivat kumota toistensa vaikutukset.

Fenyyliefrinin aikaansaaman verisuonten supistumisen ja atropiinin aiheuttaman kolinergisen jirjestelman
toiminnan eston seurauksena atropiinin ja fenyyliefrinin samanaikainen kdyttd voi johtaa hallitsemattomaan
verenpaineen nousuun.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timin lAdkkeen kiyttoa.

Atropiinin kaytosti raskaana olevien naisten hoidossa on vain véhén tietoa. Atropiini Iipiisee istukan
nopeasti. Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria lisidntymistoksisia vaikutuksia. Varmuuden
vuoksi Atropin-injektionesteen kédyttdd on suositeltavaa vilttda raskauden aikana.

Rintamaidon kautta tapahtuvaan atropiinialtistukseen ei ole liittynyt neonataalitoksisuutta, mutta koska
atropiini erittyy thmisen rintamaitoon, on sekd imettidvin didin ettd imetettdvénd olevan lapsen tilaa

seurattava.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Atropiinin kéyttd voi aiheuttaa ndon himértymistd pupillien laajentumisen, silmédn mukautumisen puutteen ja
valonarkuuden vuoksi, sekéd huimausta ja muita vaikutuksia, jotka voivat heikentdd suorituskykyd
likenteessé ja kykyd kdyttdd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Atropin-valmis te sisiltidi natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 3,54 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 1 mln ampulli. Tadma
vastaa 0,18 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Atropin-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkdri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Atropin-injektioneste on tarkoitettu vain ladkérin annettavaksi laskimoon tai lihakseen ruiskutettavaksi.
Tarvittavan annoksen méérittid aina hoitava lidkari.

Jos kiytit enemmiin Atropin-valmis tetta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Atropiinin yliannostuksen oireet ovat usein keskushermostoperéisid, kuten levottomuus, drtyneisyys,
hallusinaatiot, sekavuustila ja kouristukset. Yliannostuksen oireita ovat myds lammin ja punoittava iho,
kuiva suu ja kamnalot, pupillien laajentuminen, virtsaumpi seké suolen toiminnan hidastuminen. Atropiinin
yliannostus voi my0s aiheuttaa syddmen johtumishdirioitd, rytmihdiriditd, verenpaineen kohoamista ja
adreisverisuonien laajenemisen ja johtaa lopulta verenkierron lamaantumiseen.

Hoito on oireenmukainen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyv1n yleiset (voiesiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std):
nakohairiot, kuten pupillien laajentuminen, silmin siddekehidn lamaantuminen (sykloplegia),
kaksoiskuvat ja valonarkuus

- vahentynyt keuhkoputkieritys

- suun kuivuus ja sithen liittyen nielemisen ja puheen vaikeus, ruoansulatuskanavan tonuksen ja likkeen
heikentyminen, joka johtaa ummetukseen tai mahan sisillon virtaamiseen ruokatorveen

- jano

- ithon punoitus, kuumotus ja kuivuus heikentyneesti hikirauhasten toiminnasta johtuen

- vaikeutunut virtsaaminen.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:std):

- sekavuustilat, harha-aistimukset, kithottuminen, lyhytaikaisen muistin heikentyminen
- syddmen rytmihdiriot

- heikentyneen hikirauhasten toiminnan aiheuttama kuume.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttdjalli 1 000:sta):



- psykoottiset hiiriot , kohtaukset, sedaatio.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10 000:sta):
- anafylaktiset reaktiot, kammiovérind, eteisvarind, hypertensiivinen kriisi, rintakipu.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- delirium

- huimaus

- lisddntynyt siménsisdinen paine ja glaukoomakohtaus potilailla, joilla on ahdaskulmaglaukooma

- angina pectoris

- punastumisreaktiot (”flush’), kohonnut kehonlimpoé johtuen heikentyneesté hikirauhasten toiminnasta
- virtsaumpi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdméa
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tictoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Atropin-valmisteen siilyttiminen
Sailytd alle 25 °C. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat niikyvid muutoksia Eikevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttaiméattomien IAdkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Atropin sis altaa

- Vaikuttava aine on atropiinisulfaatti.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kéytettidva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, varitén luos.

25x 1ml

Viriton lasiampulli, ampullin kaulassa kaksi vihredd rengasta


http://www.fimea.fi/

Mpyyntiluvan haltija
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmis taja
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25,4020, Linz, Itdvalta

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.2.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Atropin-injektionesteen ampullit ovat ns. One-Point-Cut-ampulleja (OPC), jotka on tarkoitettu avattaviksi
késin katkaisemalla, ilman viilaa tai muita apuvélineitd. Ampullin kdrkeen on merkitty pisteelld kohta, josta
on tarkoitus painaa ampullia avattaessa.

Kun ampulli avataan seuraavan ohjeen mukaisesti, liuokseen ei joudu lasinsiruja tai vériainetta vérirenkaista.
Ohje on tarkoitettu oikeakétiselle henkilolle.

VAIHE 1:

Pidd ampullia vasemmassa kidessé nin, ettéd runko-osa on peukalon ja etusormen vilissé ja sormet ovat
aivan kaulaosan alapuolella. Ald purista ampullia voimakkaasti. Pidd ampullia niin, ettd kirki osoittaa itseesi
pain.

VAIHE 2:
Ota oikean kidden peukalolla ja etusormella kiinni ampullin yldosasta niin, ettd peukalo peittdd koko yldosan.

VAIHE 3:

Paina yldosaa itsestdsi poispdin oikealla peukalolla ja pidd vasemmalla etusormella vastaan runko-osasta. Ala
revi dldkd vadnnd ampullia (414 likuta kdsid poispdin toisistaan tai lihemmdis toisiaan). Ald kéyti likaa
voimaa ja paina tasaisella voimakkuudella katkaistaksesi ampullin kaulaosan.

Annosteluohje:
Anestesian esildékitys: 0,01 mg/kg lihakseen (ad 0,6 mg) noin 30—60 minuuttia ennen anestesian alkua tai
laskimoon juuri ennen anestesian aloittamista.

Lihasrelaksaation kumoaminen: 0,015-0,02 mg/kg yhdessd neostigmiinin (0,03—0,04 g/kg) kanssa
laskimoon.

Organofosfaattimyrkytys: Aloitusannos 75—100 mg (2—5 mg/annos) laskimoon tai lihakseen 10-30 minuutin
vélein, vuorokausiannos 150 mg—1(-3) g. Seurataan eritteiden (keuhkoputkieritteet, sylki) kuivumista seka
bradykardian ja hypotension korjaantumista.

Antikoliiniesteraasimyrkytys: Annostus samaan tapaan kuin organofosfaattimyrkytyksissd, mutta tarvittavat
annokset ovat yleensa pienempid ja riippuvat myrkytyksen aiheuttavasta aineesta, kuten myos hoitoaika.
Bradykardia: Aloitusannos 0,5 mg laskimoon, tarvittaessa annos toistetaan 3—5 minuutin vilein 3 mgn
enimméisannokseen asti.

Iakkdiden henkildiden hoidossa voi olla tarpeen kédyttdéd pienempid annoksia sydén-, verisuoni- ja
keskushermostohaittavaikutusten vuoksi.



Bipacksedel: Information till patienten
Atropin 1 mg/ml-injektions vitska, l6sning
atropinsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Atropin 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Atropin
Hur du anvinder Atropin

Eventuella biverkningar

Hur Atropin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e e

1.  Vad Atropinir och vad det anviinds for

Atropin anvinds for premedicinering vid anestesi, upphdvning av muskelrelaxation (icke-depolariserande
muskelrelaxanter), organofosfatforgiftningar, forgiftningar orsakade av antikolinesteraser och bradykardi.

Atropinsulfat som finns i Atropin kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Atropin

Anvind inte Atropin

- om du &r allergisk mot atropinsulfat eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6)

- om du har glaukom, fortringning i urinvdgarna (sasom prostataforstoring), obstruktion i mag-
tarmkanalen, tarmforlamning, svar sarig tjocktarmsinflammation, hjirt- och blodcirculationsproblem i
anslutning till plotslig blodning eller hypertyreos eller myasthenia gravis.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Atropin.

Eftersom Atropin forsnabbar hjartpulsen ska det ges med forsiktighet till patienter med kongestivt hjirtfel,
kranskarlssjukdom, rytmrubbningar, blodtryckssjukdom eller hypertyreos samt under hjértoperation. I
samband med akut hjartinfarkt ska atropin anvindas med forsiktighet eftersom dmnet kan 6ka syrebristen 1
vivnaderna och dirmed utvidga infarktomrédet. Efter hjirttransplantation ska atropin anvindas med
forsiktighet vid diagnostiska atgirder; EKGbor da foljas och det bor finnas beredskap for omedelbar



defibrillering, eftersom atropin kan orsaka paradoxalt atrioventrikulirt block (mellan formak och-kammare)
eller kollaps i sinusknutans funktion.

Atropin ska ges med forsiktighet till patienter med obstruktiv lungsjukdom eftersom en minskning i
luftrorssekretionen kan leda till uppkomsten av slemproppar 1 luftréren.

Atropin gor att magsidcken toms langsammare, minskar magsédckens rorelse och relaxerar matstrupens nedre
magmun; och atropin bor dirfor anviindas med forsiktighet vid behandling av patienter vars
sjukdomstillstaind kan forvérras genom séddan inverkan (till exempel inflammation i matstrupen orsakad av
reflux av maginnehall).

Eftersom atropin forhindrar svettning, ska det ges med forsiktighet till patienter som vistas i miljder med hog
temperatur samt till patienter som har feber (da minskad svettning okar risken for forhojd kroppstemperatur).

Vid behandling av dldre patienter ska sdrskild forsiktighet iakttas vid doseringen av atropin pa grund av
kardiovaskuldra biverkningar och biverkningar som ror det centrala nervsystemet.

Forsiktighet ska iakttas ocksa vid behandling av barn, unga och nyfodda samt patienter med Downs
syndrom, diarré, prostatahyperplasi som orsakar urinretention och patienter med risk for urinretention.

Andra likemedel och Atropin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Ett samtidigt bruk av atropin och andra antikolinerga likemedel; sdsom likemedel mot rytmrubbningar,
illaméende och parkinsons sjukdom, spasmolytika, himmare av saltsyrasekretionen, mydriater och
lakemedel som orsakar cykloplegi, muskelrelaxanter, perifera kirlvidgande medel, neuroleptika, tricykliska
antidepressiva och andra depressionsmediciner av liknande typ; kan ha additiv effekt och leda till kraftigare
antikolinerga effekter samt antikolinerg forgiftning.

Atropin och parasympatomimetika kan uppvéga varandras effekter.

Ett samtidigt bruk av fenylefrin, som far blodkérlen attdra sig samman, och atropin, som blockerar
funktionen hos det kolinerga systemet, kan leda till en okontrollerad blodtrycksforhdjning.

Graviditet och amning
Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Det finns endast lite information om anviandning av Atropin vid behandling av gravida kvinnor. Atropin
passerar snabbt genom moderkakan. Inga direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter har
observerats i djurforsok. For sékerhets skull rekommenderas ett undvikande av Atropin injektionsvitska
under graviditet.

Ingen neonataltoxicitet har forknippats med exponering for atropin via bréstmjolk. Eftersom atropin dock
utsondras i brostmjolk hos méinniska, ska bade den ammande moderns och barnets tillstdnd foljas upp.

Korformaga och anvindning av maskiner

Anvindning av atropin kan fororsaka dimsyn pa grund av pupillutvidgning, ljuskénslighet och forlorad
ackommodationsformaga, samt p.g.a. svindel och andra effekter som kan forsdmra prestationsférmagan i
trafiken och formagan att anvianda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden dr



anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Atropin inne héller natrium
Detta likemedel innehaller 3,54 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 1 ml ampull. Detta
motsvarar 0,18 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  Hur du anviinder Atropin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Atropin injektionsvétska dravsedd att administreras endast av likare intravenost eller som intramuskular
mjektion. Dosen bestdams alltid av den behandlande likaren.

Om du anvint for stor mangd av Atropin
Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning.

Symptomen vid en dverdos av atropin hérror sig ofta fran det centrala nervsystemet; sdésom rastloshet,
irritation, hallucinationer, forvirringstillstind och kramper. Andra symptom pa éverdosering ar varm eller
rodskiftande hud, torr mun eller armhélor, pupillutvidgning, urinstopp och langsammare tarmfunktion. En
overdos av atropin kan ocksé orsaka retledningsrubbningar 1 hjirtat, rytmrubbningar, férhojt blodtryck och
perifer vasodilatation, och slutligen leda till att blodcirkulationen slas ut.

Behandlingen ar symtomatisk.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte &4 dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- synrubbningar, sdsom pupillutvidgning, forlamad ciliarmuskel (cycloplegi), dubbelseende och
ljuskénslighet

- minskad slemutséndring 1 luftréren.

- muntorrhet forknippat med svarigheter att svilja och tala, férsvagad tonus och rorlighet i
matsmaltningskanalen, vilket leder till forstoppning eller till att mnehallet i magsidcken strémmar
tillbaka i matstrupen

- torst

- hudrodnad, varmekénsla och torrhet pa grund av forsvagad svettkortelfunktion

- svarigheter att urinera.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

- forvirringstillstdnd, hallucinationer, upphetsning, forsdmrat korttidsminne
- hjértrytmrubbningar

- feber pa grund av férsvagad svettkortelfunktion.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- psykotiska storningar, anfall, sedering.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):



- anafylaktiska reaktioner, kammarflimmer, formaksflimmer, hypertensiv kris, brostsmérta.

Ingen kiind frekvens (forekomst kan inte berdknas fréan tillgdngliga data):

- delirium

- svindel

- okningen av intraokuldrt tryck och en attack av glaukom hos patienter med blockerat
kammarvinkelglaukom

- angina pectoris

- flush, d.v.s. plotslig hudrodnad; forhdjd kroppstemperatur till foljd av forsdmrad aktivitet hos
svettkortlarna

- urinretention.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen on likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Atropin ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
ménad.

Anvind inte detta likemedel om det synbart har fordndrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér atropinsulfat.

- Ovriga innehéllsémnen 4r natriumklorid, saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Klar, farglos l6sning

25x 1 ml

Farglos glasampull med tva grona ringar vid halsen


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for fors éljning
Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tel. 020 746 5000

Tillverkare }
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25,4020, Linz, Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 1.2.2023



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Ampullerna med Atropin-injektionsvétska &r s.k. One-Point-Cut-ampuller (OPC) som ska 6ppnas genom att
spetsen bryts av for hand, utan fil eller andra hjilpmedel. P& ampullens spets finns en punkt som man ska
trycka pa d& man Sppnar ampullen.

Da ampullen 6ppnas enligt foljande anvisning, kommer inga glasskérvor eller fargdmnen fran de fargade
ringarna att hamna ilosningen. Anvisningen dr avsedd for hogerhdnta personer.

STEG 1:
H&ll ampullen i din vénstra hand med dess nedre del mellan tumme och pekfinger sa att fingrarna ar
placerade strax under ampullens hals. KIim inte at for hart. Hall ampullen med spetsen mot dig sjélv.

STEG 2:
Fatta tag om ampullens &vre del med hogra handens tumme och pekfinger sa att tummen técker hela den
6vre delen.

STEG 3:

Tryck den 6vre delen bortat fran dig sjilv med hoger tumme och hall emot med véinstra handens pekfinger
som héller om dennedre delen. Dra eller skruva inte pd ampullen (ror inte hinderna i motsatta riktningar och
for dem inte heller ndrmare varandra). Anvénd inte for mycket kraft, utan tryck jimnt for att bryta av
ampullens hals.

Doseringsanvisningar:
Premedicinering vid anestesi: 0,01 mg/kg intramuskulirt (ad 0,6 mg) ca 30—60 minuter innan anestesin
inleds eller intravendst strax fore induktionen av anestesin.

Upphédvning av muskelrelaxation: 0,015-0,02 mg/kg tillsammans med neostigmin (0,03—0,04 g/kg)
ntravendst.

Organofosfatforgiftning: Introduktionsdos 75—-100 mg (2—5 mg/dos) intravenost eller intramuskulirt med
10-30 minuters intervall, dygnsdos 150 mg—1(—3) g. Uttorkningen av sekret (sekret fran luftror, spott) och
korrigeringen av hypotensionen och bradykardin ska foljas upp under behandlingen.

Antikolinesterasforgiftning: Dosering pad samma sétt som vid organofosfatforgiftning, men de doser som
behovs ér vanligen mindre och beror pa dmnet som orsakat forgiftningen - och sé dven behandlingstiden.
Bradykardi: Introduktionsdos 0,5 mg intravenost, vid behov upprepas dosen med 3—5 minuters intervall upp
till den maximala dosen pa 3 mg.

Vid behandling av dldre personer kan det vara nddvéindigt att anvdnda mindre doser pa grund av
biverkningar i hjirta, blodkérl eller det centrala nervsystemet.



