FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Atropin Viatris

(med konserveringsmedel) 0,5 mg/ml injektionsvatska, 10sning och
0,5 mg/ml injektionsvatska, |0sning
atropinsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Atropin Viatris ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du far Atropin Viatris
3. Hur du ges Atropin Viatris

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Atropin Viatris ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Atropin Viatris ar och vad det anvands for
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Atropin Viatris tillhor en grupp av lakemedel som kallas for
antikolinergika. Atropinsulfat, den aktiva substansen i Atropin
Viatris, blockerar tillfalligt vissa nervandar. Detta minskar
kortelutsondringar, gor att vissa muskler (t.ex. i tarmarna) slappnar
av och att hjartat slar snabbare.

Atropin Viatris anvands:

for avslappning av muskler i mag-tarmkanalen vid kramper

for att minska utsondring av saliv, lungsekret och/eller magsaft
for behandling av langsamma hjartslag

som medicinering under operation.

Atropinsulfat som finns i Atropin Viatris kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion

2. Vad du behover veta innan du far Atropin Viatris

Anvand inte Atropin Viatris:

~ om du ar allergisk mot atropinsulfat eller nagot annat
innehallsémne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

"~ om du har svart att kissa (t.ex. om du ar man och har férstorad
prostata).

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far
Atropin Viatris.
Sarskild forsiktighet ska iakttas hos:

" patienter som har en hjartsjukdom med rytmrubbning
" patienter med fortrangning av nedre magmunnen
- barn med hog feber

Barn

Atropin Viatris ska anvandas med forsiktighet till barn, speciellt om
de har hog feber.

Andra lakemedel och Atropin Viatris

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Det finns ingen kénd paverkan av Atropin Viatris och andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du far detta lakemedel.

Inga kanda risker finns vid anvandning under graviditet.
Atropinsulfat passerar éver i modersmjolk i sa stora mangder att

det finns risk for paverkan pa barnet. Atropin Viatris bor darfor inte
anvandas vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
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En vanlig biverkan av detta lakemedel ar forsamrat narseende och
dimsyn vilket bor beaktas vid bilkérning.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Atropin Viatris innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
ml injektionsvatska, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Atropin Viatris med konserveringsmedel innehaller
metylparahydroxibensoat (E 218) och propylparahydroxibensoat (E
216)

Atropin Viatris med konserveringsmedel innehaller 0,8 mg
metylparahydroxibensoat (E 218) och 0,2 mg
propylparahydroxibensoat (E 216) per ml injektionsvatska. Dessa
innehallsamnen kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordréjd) och
undantagsvis kramp i luftroren.

Bensoater kan dka risken for gulsot (qulaktig hud och 6gon) hos
nyfodda (upp till 4 veckors alder).

3. Hur du ges Atropin Viatris
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Atropin Viatris ges som en injektion av en lakare eller en
specialutbildad sjukskoterska. Injektionen kan ges under huden
eller direkt i blodet (i en ven).

Lakaren kommer att avgora vilken dos som ar lamplig for dig.

Om du har fatt for stor mangd av Atropin Viatris

Det &r osannolikt att du kommer fa for stor mangd av detta
lakemedel da det endast ges av en lakare eller sjukskoterska. Om
du misstanker att du har givits for mycket ska du tala om det for
lakaren eller sjukskoterskan omedelbart.

Overdosering av Atropin Viatris kan orsaka torra slemhinnor och
hud, torst, ansiktsrodnad, rytmrubbning i hjartat, snabb andning,
utvidgning av pupiller, dimsyn, feber, svarigheter att kissa,
rastloshet, kramper, uppjagat sinnestillstand, hallucinationer (att se
och hora nagot som inte finns), medvetsloshet, forhojt blodtryck
samt cirkulationskollaps i svara fall.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

| sallsynta fall kan en allergisk reaktion utvecklas. Den kan orsaka

hudutslag, svar klada, fjalining av huden, svullnad i ansiktet
(speciellt runt Iapparna och d6gonen), svullnad i halsen och
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svarighet att andas eller svalja, feber, uttorkning, chock och
svimning. Alla dessa biverkningar ar mycket allvarliga. Tala
omedelbart om for lakare om du far nagon av dessa biverkningar.

Den vanligaste biverkningen ar muntorrhet och drabbar de flesta
patienterna. Muntorrhet innebar risk for tand- och slemhinneskador
vid langre tids bruk.

Biverkningarna beror pa den dos du ges.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

snabba hjartslag

uppjagad kanslostamning, forvirring, hallucinationer (vid hoga
doser)

dimsyn

muntorrhet

svarigheter att kissa

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare)

® allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Atropin Viatris ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar atropinsulfat. 1 ml innehaller 0,5 mg
atropinsulfat.

- Ovriga innehallsamnen for 0,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
med konserveringsmedel ar: natriumklorid, saltsyra (for pH
-justering), vatten for injektionsvatskor,
metylparahydroxibensoat (E 218), propylparahydroxibensoat (E
216).
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- Ovriga innehallsamnen for 0,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
ar: natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

0,5 mg/ml injektionsvatska, |[0sning med konserveringsmedel:
Injektionsflaska av glas 20 ml.

0,5 mg/ml injektionsvatska, |0sning: Glasampuller 10x1 ml

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare
Unimedic AB
Matfors

Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-03
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

For komplett produktinformation hanvisas till produktresumén.

Dosering
Spastiska kontraktionstillstand i gastrointestinalkanalen,

hypersekretion:

Ges i optimal effektiv dos som uttitreras individuellt med mattlig
muntorrhet, som tecken pa att denna dos uppnatts.

Bradykardi: 0,5-1 mg = 1-2 ml intravenost.

Peroperativ medicinering till vuxna: 0,5 mg subkutant.
Peroperativ medicinering till barn:

3-10 kg 0,10-0,15 mg = 0,2-0,3 m|
10-12 kg 0,15mg = 0,3 ml
12-15 kg 0,20 mg = 0,4 ml
15-17 kg 0,25 mg = 0,5 ml
17-20 kg 0,30 mg = 0,6 ml
20-30 kg 0,35mg =0,7 ml
30-50 kg 0,40-0,50 mg = 0,8-1,0 ml

Vid subkutan injektion bor denna ske 1 timme fore operationen. Ar
tiden knapp, kan som nodfallsutvag 0,75 av rekommenderad
subkutan injektion injiceras intravenost 10-15 minuter fore
narkosens inledande. Effekten blir dock da samre.

Overdosering

Symptom vid overdosering:
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Torrhet i slemhinnor och hud, torst. Ansiktsrodnad. Takykardi och
takypné. Mydriasis, dimsyn. Feber. Urinretention. Motorisk oro,
eventuellt kramper, excitation, hallucinationer. Medvetsloshet.
Blodtrycksforhajning. | svara fall cirkulationskollaps.

Behandling av dverdosering:

Om befogat vid oralt intag, ventrikeltomning, kol, eventuellt
laxantia. Fysostigmin 1-2(-3) mg ges i.v. och langsamt (2 minuter),
barn 0,02-0,04 mg/kg, mot centrala antikolinerga symtom. Titreras
fram till effektiv dos (atropin tillgangligt for reversering av
eventuella overdoseringssymtom). Den effektiva dosen kan
upprepas efter 30-60 minuter. Alternativt kan fysostigmin ges i
kontinuerlig infusion 1-3 mg/timme. Vid uttalad excitation och
kramper ges diazepam 10 mg i.v., barn 0,1-0,2 mg/kg (&f morfin
eller langtidsverkande barbiturat). Kateterisering av urinblasan. Vid
symtomgivande takykardi ges metoprolol (alternativt atenolol)
langsamt i.v. Morkt och tyst rum. Om pupillerna vidgas pa ett
besvarande satt sa kan 6gondroppar som drar samman pupillerna
ges. Symtomatisk behandling.

Inkompatibiliteter
D& blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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