VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Atropin Aguettant 0,2 mg/ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd 0,2 milligrammaa atropiinisulfaattia. 5 millilitran esitdytetty ruisku sisiltaa
1 milligrammaa atropiinisulfaattia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Tama ladkevalmiste sisdltdd natriumia.

Yksi millilitra sisdltdd 3,5 milligrammaa natriumia, mikd vastaa 0,154 mmol natriumia.

5 millilitran esitdytetty ruisku sisdltdd 17,7 milligrammaa natriumia, mikd vastaa 0,77 mmol natriumia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos esitiytetyssd ruiskussa
Kirkas ja vériton luos.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Atropin Aguettant -injektionesteen kéyttdaiheita ovat

- Vagusstimulaation aiheuttama bradykardia ja bradykardiaan liittyvét tilat, joiden yhteydessd vagaalisen
tonuksen estdminen on atheenmukaista (esimerkiksi sinusbradykardia, eteis-kammiokatkos)

- Anestesian esilddkitys

- Antikolinesteraasien yliannostuksen hoito vastalidkkeend; orgaanista fosforia sisédltdvien
hyonteismyrkkyjen tai kemiallisessa sodankdynnisséd kdytettdvien hermokaasujen aitheuttaman
myrkytyksen hoitoon ja sienten aiheuttaman myrkytyksen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Vagusstimulaation atheuttama bradykardia ja bradykardiaan liittyvét tilat, joiden yhteydessé vagaalisen
tonuksen estdminen on atheenmukaista:

Laskimoon:

Aikuiset

0,5—1 mg atropiinisulfaattia (2,5-5 ml).

Anestesian esilddkitys:

Laskimoon juuri ennen leikkausta; tarvittaessa voidaan antaa lihaksensisdinen annos 30—60 minuuttia ennen

leikkausta.

Aikuiset
0,3-0,6 mg atropiinisulfaattia (1,5-3 ml)



Antikolinesteraasien yliannostukseen vastaliiiikkeend; orgaanista fosforia sisiltivien
hyonteismyrkkyjen tai kemiallisessa sodankdynnissi kéytettivien hermokaasujen aiheuttaman

myrkytyksen hoitoon ja sienten aiheuttaman myrkytyksen hoitoon:
Laskimoon:

Aikuiset
0,5-2 mg atropiinisulfaattia (2,5-10 ml), voidaan toistaa 5 minuutin kuluttua ja sen jilkeen 10—15 minuutin
vélein tarvittaessa, kunnes oireet hdvidvit (timd annos voidaan ylittdd moninkertaisesti).

Annoksen muuttaminen

Annosta tulee muuttaa potilaan vasteen ja sietokyvyn mukaan. Annosta lisdtddn yleensé kohti suurinta 3
milligramman kokonaisannosta, kunnes haittavaikutukset ylittdvat potilaan sietokyvyn. T&lloin suurin potilaan
sietimé annos saavutetaan yleensé pienentdmélld annosta hieman.

Erityispotilasryhmat
Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta seka idkkéilld potilailla
(ks. kohta 4.4.).

Antotapa
Ruiskut on tarkoitettu laskimonsisdiseen kayttoon, mutta lddkevalmiste voidaan tarvittaessa antaa lihakseen.

Ks. kohdasta 6.6 lddkevalmisteen kdyttoohjeet ennen lddkkeen antoa.

Esitaytetty ruisku ei sovellu kiytettédviksi lapsilla, koska vaadittava annostelutarkkuus ei ole mahdollinen
ruiskun asteikolla.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.
- Rakon tyhjenemisen este (esimerkiksi prostatahypertrofia)

- paralyyttinen ileus

- vaikea haavainen koliitti ja maha-suolikanavan obstruktiivinen sairaus

- ahdaskulmaglaukooma eli ahdas kulma iriksen ja sarveiskalvon vélissa

- akuutti verenvuoto ja epdvakaa sydén- ja verisuonielimiston tila.

Vasta-aiheet eivit pade atropiinin kiyttoon henked uhkaavissa hitdtilanteissa (esimerkiksi asystolia,
myrkytykset).

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

- Atropiini estdd SA-solmuketahdistimeen kohdistuvan vagaalisen vaikutuksen ja siksi sitd on kdytettava
varoen sellaisilla potilailla, joilla on takyarytmiaa, kongestiivinen sydimen vajaatoiminta tai
sepelvaltimotauti.

- Atropiinia on kdytettdva varoen sellaisilla potilailla, joilla on hypertyreoosi, maksa- tai munuaissairaus tai
verenpainetauti, seké potilailla, joiden ruumiinldmpd on korkea tai joilla on kuumetta, silld se heikentda
kykyé hikoilla ja lisdd siksi hypertermian riskid.

- Parenteraalisesti annettavaa atropiinia on kéytettivd varoen sellaisilla potilailla, joilla on krooninen
keuhkosairaus, silld keuhkoputken erityksen viheneminen voi aiheuttaa keuhkoputken tukoksen.

- Antimuskariineja on kiytettdvd ddrimmiisen varoen potilailla, joilla on autonominen neuropatia.
Atropiinia ei saa antaa potilaille, joilla on myastenia gravis, muutoin kuin antikolinesteraasin haitallisten
muskarinisten vaikutusten vihentdmiseksi.

- Atropiini heikentdd suoliston motiliteettia, rentouttaa ruokatorven alempaa sulkijaa ja saattaa viivstyttda
suolen tyhjentymistd. Tamdn vuoksi sitd on kdytettdvd varoen sellaisilla potilailla, joilla on mahahaava,



esofageaalinen refluksitauti tai refluksiesofagiittiin littyva hiatus hernia, ripuli tai maha-suolikanavan
tulehdus.

- Atropiinia on kdytettdvd varoen potilailla, joilla on ileostomia tai kolostomia.

- Antikolinergit voivat aiheuttaa syddmen rytmihdirion inhalaatioanestesian aikana (etenkin kéytettdessa
halotaania).

Erityispotilasryhmdt
Henkil6t, joilla on Downin oireyhtymé, vaikuttavat olevan erityisen herkkié joillekin atropiinin vaikutuksille, kun
taas potilailla, joilla on albinismi, saattaa olla heikentynyt herkkyys.

Antimuskariineja on kdytettidvéd varoen idkkailld potilailla, ja annosta saattaa olla tarpeen muuttaa, silld ndméa
potilaat saattavat olla herkempid haittavaikutuksille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

- Atropiinin vaikutus voi tehostua, jos sitd annetaan samanaikaisesti muiden ladkevalmisteiden kanssa,
joilla on antikolinerginen vaikutus. Téllaisia lidkevalmisteita ovat esimerkiksi trisykliset
masennuslddkkeet, antispastiset lddkkeet, Parkinsonin taudin ladkkeet (esimerkiksi amantadiini), jotkut
antihistamiinit, fenotiatsiinit, luokan Ia rytmihdirioladkkeet (esimerkiksi disopyramidi ja kinidiini),
antiemeetit ja lihasrelaksantit.

- Atropiini saattaa myo0s estdd sisapridin, domperidonin ja metoklopramidin mahasuolikanavaan liittyvét
vaikutukset.

- Viivastyttdimalld suolen tyhjentymisté atropiini saattaa muuttaa muiden lddkkeiden imeytymista.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria lisdéntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

On vain vihén tietoja atropiinin kiytostd raskaana oleville naisille. Aidille ja sikiélle raskauden myohiisessi
vaiheessa tehdyt atropiinin farmakokinetiikan tutkimukset osoittivat, ettd atropiini Eipdisee istukan nopeasti.
Atropiinin huippupitoisuus sikién napanuoraveressd saavutettiin noin 5 minuutin kuluttua laskimonsiséisten
annosten jilkeen, mutta suurin vaikutus sikion syddmensykkeeseen ilmeni noin 25 minuutin kuluttua. Atropiinin
laskimonsisdinen antaminen raskauden aikana tai synnytyshetkelld saattaa aiheuttaa takykardiaa sikiolld.
Varmuuden vuoksi Atropin Aguettantin kiyttod on suositeltavaa vélttda raskauden aikana.

Imetys
Vihaisid midrid atropiinia erittyy rintamaitoon ja se saattaa aiheuttaa antimuskariinisia vaikutuksia
imevaiselld; imetys saattaa estyd. Rintaruokinta on lopetettava Atropin Aguettant -hoidon ajaksi.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Atropin Aguettantilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Atropiiniin littyvien haittavaikutusten malli voidaan pa4osin littd4 sen farmakologisiin vaikutuksiin
muskariinisissa ja suurilla annoksilla nikotiinisissa reseptoreissa. Haittavaikutukset ovat annossidonnaisia ja
yleensd ohimenevid, kun hoito lopetetaan. Yleisimpid suhteellisen pienilld annoksilla ilmenevid haittavaikutuksia
ovat nakohairiot, keuhkoputken vahentynyt eritys, suun kuivuminen, ummetus, refluksitauti, kuumat aallot,
virtsaamisvaikeudet ja thon kuivuus. Ohimeneva bradykardia saattaa kehittya ja sitd voi seurata takykardia ja
sithen liittyvdd syddmentykytysté ja rytmihdirioita.



Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraavaan yleisyyttd koskevaan méaaritelméén:
Hyvin yleinen: >1/10
Yleinen: >1/100, <1/10

Melko harvinainen: >1/1 000, <1/100

Harvinainen: >1/10 000, <1/1 000
Hyvin harvinainen: <1/10 000
Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin.

Yleisyys Hyvin yleinen | Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
(=1/10) (=>1/100, <1/10) | harvinainen | (=1/10 000, | harvinainen | (koska
(=1/1 000, <1/1 000) (<1/10 000) | saatavissa
<1/100) oleva tieto
Elin- el riitd
jarjestelma arviointiin)
Immuuni- Allergiset Anafylaksia
jarjestelma reaktiot
Hermosto Kiihtyneisyys, Psykoottiset | Kohtaukset, Paansarky,
inkoordinaatio, reaktiot uneliaisuus levottomuus,
sekavuus ja/tai ataksia,
aistiharhat unettomuus
(etenkin suurilla
annoksilla),
hypertermia
Silmét Nékohairiot
(mydriaasi,
akkommodaation
estyminen, nddn
sumentuminen,
valonarkuus)
Sydéan Takykardia Eteisperiiset
(rytmih&iriot, rytmihiriot,
ohimenevéa kammio-
bradykardian vérind,
paheneminen) angina,
hypertensiivi
nen kriisi
Verisuonisto Kuumat aallot
Hengityselimet, Keuhkoputken
rintakehd ja vihentynyt
valikarsina eritys




Yleisyys Hyvin yleinen | Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
(=1/10) (>1/100, <1/10) | harvinainen | (=1/10 000, | harvinainen | (koska
(=1/1 000, <1/1 000) (<1/10 000) | saatavissa
<1/100) oleva tieto
Elin- el riitd
jarjestelma arviointiin)
Ruoansulatus- Suun kuivuminen
elimisto (nielemis- ja
puhumis-
vaikeudet, jano),
parasympaatti-
nen maha-
suolikanavan
estyminen
(ummetus ja
refluksitauti),
mahanesteen
erityksen
estyminen,
makuaistin
menetys,
pahoinvointi,
oksentelu,
turvotus
Iho ja ihonalainen | Anhidroosi,
kudos urtikaria,
ihottuma
Luusto, lihakset
ja sidekudos
Munuaiset ja Virtsarakon
virtsatiet parasympaatti-
sen hallinnan
estyminen,
virtsaretentio
Erityispotilasryhmdt

Atropiini saattaa aiheuttaa kiihtymystd, inkoordinaatiota, sekavuutta ja/tai aistiharhoja erityisesti idkkailla.
Epidemiologisessa tutkimuksessa ilmoitettiin kognitiivisten kykyjen heikkenemisestd antimuskariineja saaneilla

iakkailld potilailla.

Potilaat, joilla on Downin oireyhtymd, saattavat olla herkempié antimuskariinisille vaikutuksille.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia

pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léaédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
FI-00034 Fimea



http://www.fimea.fi/

4.9 Yliannostus

Aikuiset:
Toksinen annos: > 10 mg atropiinia
Letaaliannos: noin 200 mg

Orreet:

Huomattava suun kuivuminen ja sithen liittyvé polttava tunne, nielemisvaikeudet, korostunut valonarkuus,
mydriaasi, kuumat aallot ja thon kuivuus, kohonnut ruumiinlampd, ihottuma, pahoinvointi, oksentelu, takykardia
ja hypertensio. Keskushermoston stimulaatio saattaa aiheuttaa levottomuutta, vapinaa, sekavuutta,
kiihtyneisyyttd, aistiharhoja ja sekavuustilan; titi seuraa lisidntyva uneliaisuus, tokkuraisuus ja yleinen
keskushermoston depressio, joka paittyy kuolemaan verenkierron ja hengityksen vajaatoiminnan seurauksena.

Hoito:

Akuutin yliannostuksen hoitona annetaan oireenmukaista ja elintoimintoja yllépitdvaa hoitoa. Vaikeissa
tapauksissa on annettava 1-2 mg fysostigmiinia hitaasti laskimoon. Annos voidaan toistaa tarpeen mukaan,
silld se poistuu elimistdstd nopeasti. Diatsepaamia voidaan antaa sekavan potilaan sedaatiota varten, mutta
atropiinimyrkytyksen myohéisessé vaiheessa ilmenevén keskushermoston depression riski on vasta-aihe
suurille annoksille sedatiivia. Riittdva hengitystie tulee sdilyttdd ja hengitysvajausta voidaan hoitaa hapen ja
hiilidioksidin inhalaatiolla. Kuumetta alennetaan kylmilld kédéreilld ja haalealla vedelld. Riittdva nesteiden saanti
on tirkedd. Virtsakatetrin asettaminen saattaa olla tarpeen. Jos valoherkkyyttd ilmenee tai se on
todenndkoisti, potilasta tulee hoitaa pimennetyssd huoneessa.

Akuutin yliannostuksen hoitona annetaan oireenmukaista ja elintoimintoja ylldpitivad hoitoa. Vaikeissa
tapauksissa tulee antaa fysostigmiinia 0,02—0,04 mg/painokilo hitaasti laskimoon. Annos voidaan toistaa
tarpeen mukaan, silld se poistuu elimistostid nopeasti. Diatsepaamia voidaan antaa sekavan potilaan sedaatiota
varten, mutta atropiinimyrkytyksen myohédisessd vaiheessa ilmenevin keskushermoston depression riski on
vasta-aihe suurille annoksille sedatiivia. Riittdva hengitystie tulee sdilyttda ja hengitysvajausta voidaan hoitaa
hapen ja hiilidioksidin inhalaatiolla. Kuumetta alennetaan kylmilld kdareilld ja haalealla vedelld. Riittdva
nesteiden saanti on tirkedd. Virtsakatetrin asettaminen saattaa olla tarpeen. Jos valoherkkyyttd ilmenee tai se
on todenndkoistd, potilasta tulee hoitaa pimennetyssi huoneessa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Belladonna ja johdannaiset, ATC-koodi: AO3BAO1

Vaikutusmekanismi

Atropiini on antimuskariininen aine, joka estdé tdysin asetyylikolinin toiminnan postganglionaarisissa
hermopaitteissi, ja vaikuttaa siten eksokriinisten rauhasten, sileiden lihasten, sydanlihaksen ja
keskushermoston reseptoreihin. Se vaikuttaa perifeeriseen ja keskushermostoon, joskin silld on tuskin
havaittava vaikutus keskushermostoon kliisesti kdytettavilld annoksilla.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Perifeerisid vaikutuksia ovat takykardia, vihentynyt syljen, hien, kyynelten ja mahanesteiden seka
keuhkoputken ja nenén eritteiden tuotanto, suoliston heikentynyt motiliteetti ja virtsaamisen estyminen.
Atropiini nopeuttaa sinussykettd seké sinoatriaalista ja AV -johtumista. Syddmensyke nousee yleensd, mutta
aluksi saattaa ilmetd bradykardiaa.

Atropiini estéé eritystd koko hengityselimistdssé ja rentouttaa bronkodilataatiota aiheuttavia keuhkoputken
sileitd lihaksia .



5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Atropiinin huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 30—60 minuutin kuluttua lihaksensisdisen annoksen

antamisen jilkeen.

Jakautuminen
Jakautumistilavuus on noin 2-3 kg, ja alle 50 prosenttia annoksesta sitoutuu plasman proteineihin.

Biotransformaatio

Atropiini metaboloituu mikrosomaalisten mono-oksigenaasientsyymien ja atropiiniesteraasin vélitykselld
neljaksi padasialliseksi metaboliitiksi. Kun atropiinisulfaattia on annettu laskimonsisdisesti, noin 50 prosenttia
annoksesta metaboloituu ja noin 30—50 prosenttia annetusta annoksesta erittyy muuttumattomana atropiinina.

Eliminaatio
Eliminaation puoliintumisaika on noin 2—4 tuntia. Noin 30—50 prosenttia annoksesta erittyy virtsaan
muuttumattomana lddkkeend.



likkdcdit
Atropiinin eliminaation puoliintumisaika on yli kaksinkertainen idkkailld potilailla (> 65-vuotiailla) aikuisiin
verrattuna.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei-kliinisisséd tutkimuksissa havaittiin vaikutuksia vain altistuksilla, joiden katsottiin ylittdvan riittivasti thmisen
suurimman altistuksen, miké osoittaa, ettei silld ole juurikaan merkitystd kliniseen kéyttoon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Suolahappo, vikevé (pH:n sdétoon)
Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
lidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

Avaamisen jilkeen: lddkevalmiste on kdytettava valittomasti.

6.4  Sailytys

Tamin lddkevalmisteen sdilytyksessé ei tarvitse noudattaa erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

5 millilitran esitdytetty polypropeeniruisku, jossa on polypropeenikorkki ja steriili ulkopinta. Ruiskut on

yksittdispakattu lapindkyvadn Ipipainopakkaukseen. Esitdytetyt ruiskut on pakattu 10 kappaleen
pahvipakkauksiin.

Mainnén tulppa on matalan viskositeetin silikonidljylld silikonoitua tyypin I klooributyylikumia.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kdayttoohjeet:

Noudata tarkasti ruiskun kéyttdohjetta.

Esitdytetty ruisku on tarkoitettu kiytettdvéksi vain yhdelld potilaalla. Havitd ruisku kdyton jilkeen. EI SAA
KAYTTAA UUDELLEEN.

Avaamattoman ja ehjin ldpipainopakkauksen siséltd on steriili, eikd pakkausta saa avata ennen kuin juuri
ennen kayttod.

Léadkevalmiste tulee tarkistaa silmédmééraisesti koostumuksen ja varjiytymien suhteen ennen kéyttdmista.
Vain kirkkaan, varittdéméan liuoksen, jossa ei ole hiukkasia tai sakkaa, saa kayttaa.

Ladkevalmistetta ei tule kiyttda, jos ruiskun sinettisuljin on rikkoutunut.

Ladkevalmistetta Atropin Aguettant 0,2 mg/ml injektioneste, linos esitiytetyssi ruiskussa voi kiyttda aseptista
tekniikkaa noudattaen steriililld alueella.



: (J} _.__-_ _“."'——\,____ 1. Ennen ruiskun avaamista paina méantéé lujasti, niin ettd mianta
' D) vapautuu.

/ r
Illf 67‘) - 2. Kierré kérjen suojusta, niin ettd sinetti murtuu.

<E . 3. Varmista, ettd suojus on kokonaan irronnut.

'. 4. Poista ruiskusta ilma painamalla miantéa kevyesti.
{. N | 5. Liitd ruisku laskimokanyyliin/-katetriin.
RN Ruiskuta tarvittava médéra painamalla miantds varovasti.
18
I o

Kéyttdmiton valmiste tai jdte on havitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti. Ladkevalmistetta ei saa
sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Laboratoire Aguettant
1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Ranska
8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
33620
9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara:11.07.2016
Viimeisimmén uudistamisen paivamadra: 31.03.2021
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10.

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.01.2022
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Atropin Aguettant 0,2 mg/ml, injektionsvitska, I6sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml injektionsvdtska, 16sning innehdller 0,2 mg atropinsulfat. En 5 ml forfylld spruta innehaller 1 mg
atropinsulfat.

Hjdlpdmnen med kénd effekt:

Detta likemedel innehéller natrium.

En ml mnehaller 3,5 mg natrium motsvarande 0,154 mmol natrium.

En 5 ml forfylld spruta innehdller 17,7 mg natrium motsvarande 0,77 mmol natrium.

For fullstédndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Klar och férglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Atropin Aguettant injektionsvétska, l6sning &r avsedd for:

- Vagalt orsakad bradykardi och bradykarditillstdnd dir himning av vagustonus &r indicerad (t.ex.
sinusbradykardi, atrioventrikulirt block).

- Preanestetisk medicinering.

- Behandling av en 6verdos av antikolinesteraser som antidot; for behandling av forgiftning av
organofosfatinsekticider eller av kemiska stridsgaser (’nervgaser”) samt fér behandling av
svampforgiftning.

4.2 Dosering och administreringss:itt

Dosering
Vagalt orsakad bradykardi och bradykarditillstind vid vilka himning av vagustonus dr indicerad .
Intravends anvidndning.

Vuxna:
0,5-1 mg atropmnsulfat (2,5-5 ml).

Preanestetisk medicinering:

Intravends administrering omedelbart fore kirurgi; kan om nodvéndigt erséttas av en intramuskulir
administrering 30—60 minuter fore kirurgi.

Vuxna:
0,3-0,6 mg atropinsulfat (1,5-3 ml).
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Vid dverdos av antikolinesteraser som antidot; for behandling av forgiftning av
organofosfatinsekticider eller av kemiska stridsgaser ("nervgaser”) samt for behandling av

svampforgiftning:
Intravends anvidndning,

Vuxna:
0,5-2 mg atropinsulfat (2,5—10 ml), kan upprepas efter 5 minuter och direfter var 10:e till 15:¢ minut efter
behov tills tecken och symtom forsvinner (denna dos kan dverskridas ménga génger).

Dosjusteringar
I allménhet ska doseringen justeras efter patientens behandlingssvar och tolerans. Dosen okas tills

biverkningarna inte dr tolererbara, vanligtvis till en total hogsta dos pa 3 mg. P&foljande doser reduceras nagot
1 forhallande till denna hogsta tolererbara dos.

Sarskilda populationer
Forsiktighet tillrdds for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion samt for dldre (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt
Sprutorna dr avsedda for intravends anvindning men kan administreras intramuskulirt om nédvandigt.
Anvisningar om anvéindning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Den forfyllda sprutan dr inte anpassad for administrering till pediatriska patienter, eftersom graderingen inte
mojliggér exakt uppmétning av likemedelsmingden.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Utflodeshinder i blasan (t.ex. prostatahypertrofi).

- Paralytisk ileus.

- Svér ulcerds kolit och obstruktiv sjukdom i mag-tarmkanalen.

- Glaukom med sluten kammarvinkel eller smal vinkel mellan iris och kornea.

- Akut blodning med instabil kardiovaskuldr status.

Kontraindikationer ar inte tillimpliga pa anvindningen av atropin i livshotande akutsituationer (t.ex. asystoli,
forgiftningar).

4.4 Varningar och forsiktighet

- Atropin blockerar vagal himning av sinusknutans hjartstimulering och ska sdlunda anviandas med
forsiktighet till patienter med takyarytmier, kronisk hjartinsufficiens eller kranskéarlssjukdom.

- Atropin ska anvindas med forsiktighet till patienter med hypertyreoidism, lever- eller njursjukdom eller
hypertoni samt till patienter med forhdjd temperatur eller feber eftersom det minskar formagan att
svettas och salunda okar risken for hypertermi.

- Parenteralt administrerat atropin ska anvindas med forsiktighet till patienter med kronisk lungsjukdom
eftersom en minskning av bronkiella sekretionen kan leda till att sekretproppar bildas i bronkerna.

- Antimuskarina medel ska anvindas med yttersta forsiktighet till patienter med autonom neuropati.
Atropin ska inte ges till patienter med myasthenia gravis utom for att minska muskarina biverkningar av
en antikolinesteras.

- Atropin minskar tarmmotiliteten, slappnar av den nedre esofagussfinktern och kan fordrgja tomning av
magsicken. Det ska diarfor anviandas med forsiktighet till patienter med magsar, esofagusreflux eller
hiatusbrack som forknippas med refluxesofagit, diarré eller gastrointestinal infektion.

- Atropin ska anvdndas med forsiktighet till patienter med ileostomi eller kolostomi.

- Under inhalationsanestesi (speciellt med halotan) kan antikolinergika orsaka hjartarytmi.
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Andra sdrskilda populationer
Personer med Downs syndrom tycks ha en 6kad kénslighet for vissa av atropinets verkningar, medan
personer med albinism kan ha en minskad kanslighet.

Antimuskarina medel ska anvindas med forsiktighet till dldre och en dosminskning kan vara noédvandig
eftersom dessa patienter kan vara kénsligare for biverkningar.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

- Effekterna av atropin kan forstirkas genom samtidig administrering av andra likemedel med
antikolinerg aktivitet, t.ex. tricykliska antidepressiva, antispasmodika, antiparkinsonmedel (t.ex.
amantadin), vissa antihistaminer, fenotiaziner, antiarytmika klass Ia (t.ex. disopyramid och kinidin),
antiemetika, muskelavslappande medel.

- Atropin kan dven motverka de gastrointestinala effekterna hos cisaprid, domperidon och
metoklopramid.

- Genom att fordroja tdomning av magsécken kan atropin d4ndra absorptionen av andra likemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier tydde inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad giller reproduktionstoxicitet (se avsnitt
5.3).

Det finns inga eller begransad méingd data fran anvindningen av atropin i gravida kvinnor. Studier av
farmakokinetiken for atropin hos moder och foster under sen graviditet tyder pa att atropin snabbt passerar
placentabarridaren. Medan toppkoncentrationer av atropin i navelstringsblod ndddes omkring 5 minuter efter
intravendsa doser, intriffade den maximala effekten pa fostrets hjartfrekvens efter omkring 25 minuter.
Intravends administrering av atropin under graviditet eller vid fullgdngenhet kan orsaka takykardi hos fostret.
Som en forebyggande atgird bor man helst undvika anvéndning av Atropin Aguettant under graviditet.

Amning
Sparmédngder av atropin férekommer i brostmjolk och kan orsaka antimuskarina effekter hos spadbarnet.
Mjolkavsondringen kan himmas. Amning ska avbrytas under behandling med Atropin Aguettant.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Atropin Aguettant har pdtaglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.9 Biverkningar

Monstret for de biverkningar som ses med atropin kan oftast relateras till deras farmakologiska effekter pa
muskarina och, i hogre doser, nikotina receptorer. Biverkningarna ar dosrelaterade och vanligtvis reversibla
nér behandlingen sétts ut. De vanligaste effekterna som forekommer med relativt smé doser dr synstorningar,
minskad bronkiell utséndring, muntorrhet, férstoppning, reflux, blodvallning, miktionssvarighet och torr hud.
Overgdende bradykardi kan utvecklas, foljt av takykardi med hjirtklappning och arytmier.

Beddmningen av biverkningar grundar sig pa foljande definition av frekvenser:
Mycket vanliga: >1/10
Vanliga: >1/100 till <1/10
Mindre vanliga: >1/1 000 till <1/100
Séllsynta: >1/10 000 till <1/1 000
Mycket sillsynta: <1/10 000
14



Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data)

Frekvens Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kidnd
vanliga (>1/10) | (=1/100 till vanliga (>1/10 000 | séllsynta frekvens
<1/10) (>1/1 000 till | till (<1/10 000) | (kan inte
<1/100) <1/1 000) berdknas
Organ- frén till-
system gingliga
data)
Immunsystemet Allergiska Anafylaxi
reaktioner
Centrala och Excitation, Psykotiska Anfall, Huvudvirk,
perifera inkoordination, reaktioner somnighet rastléshet,
nervsystemet mental forvirring ataxi,
och/eller insomni
hallucinationer
(speciellt vid
hogre doser),
hypertermi
Ogon Synstémingar
(mydriasis,
hammad
ackommoda-
tionsformaga,
dimsyn,
fotofobi)
Hjértat Takykardi Férmaks-
(arytmier, arytmier,
overgdende kammar-
forvarrad flimmer,
bradykardi) angina,
hypertensiv
kris
Blodkérl Blodvallning
Andningsvdgar, | Minskad
brostkorg och bronkiell
mediastinum utséndring
Magtarmkanalen | Muntorrhet
(svarighet att
svilja och tala,
torst),
parasympatisk
hdmning av
magtarmkanalen
(forstoppning
och reflux),
héamning av
magsekretion,
smakforlust,
illamaende,
krikning,
uppsvilld
kénsla
Hud och Anhidros,
subkutan vivnad | urticaria, utslag
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Frekvens Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kind
vanliga (>1/10) | (=1/100 till vanliga (=1/10 000 | séllsynta frekvens
<1/10) (>1/1 000 till | till (<1/10 000) | (kan inte
<1/100) <1/1 000) beréknas
Organ- fran till-
system géngliga
data)
Muskulo-
skeletala
systemet och
bindviv
Njurar och Hamning av den
urinvigar parasympatiska
kontrollen av
urinblasan,
urinretention

Andra sdrskilda populationer

Atropin kan orsaka excitation, inkoordination, forvirring och/eller hallucinationer i synnerhet hos édldre. En
epidemiologisk studie rapporterade pa samma sétt sdnkt kognitiv forméga hos éldre patienter som erhdll
antimuskarina medel.

Patienter med Downs syndrom kan vara kénsligare for antimuskarina effekter.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas att
rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www. fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering

Vuxna:
Toxisk dos: >10 mg atropin
Letal dos: cirka 200 mg

Symtom:

Markant muntorrhet foljt av en brinnande kénsla, svarighet att svilja, uttalad fotofobi, mydriasis, blodvalining
och torrhet i huden, f6rhdjd kroppstemperatur, utslag, illamaende, krakning, takykardi och hypertoni.
Rastloshet, tremor, forvirring, excitation, hallucinationer och delirium kan vara ett resultat av CNS-stimulering.
Detta foljs av 6kande somnighet, omtdcknat tillstdnd och allmén central depression som slutar i déden pa
grund av cirkulations- och andningssvikt.

Behandling:

Behandling av akut 6verdos bestar av symtomatisk och stodjande terapi. I allvarliga fall ges fysostigmin, 1 till
2 mg, som administreras langsamt intravenost. Dosen kan upprepas vid behov eftersom det elimineras snabbt
fran kroppen. Diazepam kan administreras for att lugna en delirios patient men risken for central depression
som upptriader sent under atropinforgiftning kontraindicerar stora doser sedativ. Adekvat luftvig ska
upprétthallas och andningssvikt kan behandlas med inhalation av syrgas och koldioxid. Feber sitts ned genom
applicering av kylpaket eller tvittning med svamp och ljummet vatten. Adekvat vétskeintag ar viktigt.
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Urinkatetrisering kan vara nodvéndigt. Om fotofobi férekommer eller &r troligt ska patienten skotas i ett
morklagt rum.

Behandling av akut 6verdos bestar av symtomatisk och stodjande terapi. I allvarliga fall ges fysostigmin, 0,02
till 0,04 mg/kg kroppsvikt, som administreras langsamt intravendst. Dosen kan upprepas vid behov eftersom
det elimineras snabbt fran kroppen. Diazepam kan administreras for att lugna en delirids patient men risken
for central depression som upptrader sent under atropinforgiftning kontraindicerar stora doser sedativ.
Adekvat luftvig ska upprétthéllas och andningssvikt kan behandlas med inhalation av syrgas och koldioxid.
Feber sitts ned genom applicering av kylpaket eller tvittning med svamp och jummet vatten. Adekvat
vatskeintag ar viktigt. Urinkatetrisering kan vara nddvandigt. Om fotofobi forekommer eller &r troligt ska
patienten skotas 1 ett morklagt rum.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Belladonnaalkaloider och derivat, ATC-kod: AO3BAO1

Verkningsmekanism

Atropin dr ett antimuskarint medel som kompetitivt motverkar acetylkolin vid postgangliondra nervindar och
sélunda paverkar receptorer hos exokrina kortlar, glatt muskulatur, hjartmuskel och centrala nervsystemet.
Det har perifera och centrala verkningssétt, &ven om det ndstan inte har ndgon pévisbar effekt alls pA CNS i
doser som anvénds kliniskt.

Farmakodynamisk effekt

Perifera effekter inkluderar takykardi, minskad salivproduktion, svettutséndring, bronkiell, nasal, lakrimal och
gastrisk utsondring, minskad tarmmotilitet och himning av miktion.

Atropin okar sinusfrekvensen samt sinoatriell dverledning och AV -6verledning. Hjartfrekvensen okar
vanligtvis men en initiell bradykardi kan férekomma.

Atropin himmar sekretionen i luftvdgarna och minskar tonus i bronkiell glatt muskulatur, vilket ger upphov till
bronkdilatation.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Toppkoncentrationer av atropin i plasma efter intramuskulidr administrering nas efter cirka 30—60 minuter.

Distribution:
Distributionsvolymen &r cirka 2—3 I'kg och mindre &n 50 % av dosen &r bunden till plasmaproteiner.

Biotransformering:

Atropin metaboliseras av de mikrosomala monooxygenasenzymerna och atropinesteras till fyra huvudsakliga
metaboliter. Efter intravends administrering av atropinsulfat metaboliseras cirka 50 %, medan cirka 30-50 %
av den administrerade dosen utsondras som oforandrat atropin.

Eliminering:
Elimineringshalveringstiden dr omkring 2 till 4 timmar. Omkring 30 till 50 % av dosen utsondras i urinen som
oforiandrat likemedel.

Aldre
Elimineringshalveringstiden for atropin 4r mer dn fordubblad hos dldre (>65 ar) jamfort med vuxna.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Effekter iakttogs i prekliniska studier endast vid exponeringar som ansags tillrdckliga utéver den maximala
humana exponeringen, vilket har foga relevans for klinisk anvéndning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumklorid

Koncentrerad saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

3 ar.

Efter Oppnandet: produkten maste anviandas omedelbart.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.6 Forpackningstyp och innehall

5 ml forfylld spruta av polypropen med hitta av polypropen. Steril yttre yta. Individuellt forpackad i en
genomskinlig blisterforpackning, i kartong om 10.

Kolvproppen ér tillverkad av klorobutylelastomer typ I som silikoniserats med en silikonolja med lag viskositet.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Bruksanvisning:

Var noga med att folja bruksanvisningen for sprutan exakt.

Den forfyllda sprutan ir endast avsedd for en patient. Kassera sprutan efter anvindning. FAR EJ
ATERANVANDAS.

Innehallet i ett odppnat och oskadat blister ar sterilt och far inte 6ppnas forrdn det ska anviandas.
Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pé partiklar och missfargning fore administrering. Endast
Kklar, farglos 16sning som ér fri fran partiklar eller utfallningar far anvindas.

Produkten ska inte anvindas om sékerhetsforseglingen pa sprutan dr bruten.

Med anviandning av aseptisk teknik kan Atropin Aguettant 0,2 mg/ml, injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
anvindas i ett sterilt omrade.
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1. Innan sprutan Sppnas, tryck ordentligt pa kolvstangen for att
bryta loss sprutkolven.

2. Vrid av hittan sa att forseglingen av sprutspetsen bryts.

3. Kontrollera att forseglingshittan har avldgsnats helt.

4. Avligsna luft ur sprutan genom att trycka Iitt pa kolven.

5. Anslut sprutan till intravendsa infarten.
Tryck ordentligt pa kolven for att njicera den erforderliga volymen.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. Detta likemedel far inte blandas med

andra likemedel.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33620
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 11.07.2016

Datum for den senaste fornyelsen: 31.03.20.21

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.01.2022
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