Bipacksedel: Information till anvéandaren

Atropin Abboxia 0,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Atropin Abboxia 1 mg/ml injektionsvétska, I6sning

atropinsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Atropin Abboxia ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Atropin Abboxia
Hur du anvander Atropin Abboxia

Eventuella biverkningar

Hur Atropin Abboxia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Atropin Abboxia ar och vad det anvands for

Atropin Abboxia tillhér en grupp av lakemedel som kallas for antikolinergika. Atropinsulfat, den
aktiva substansen i Atropin Abboxia, blockerar tillfalligt vissa nervandar. Detta minskar
kortelutsondringar, gor att vissa muskler (t.ex. i tarmarna) slappnar av och att hjartat slar snabbare.

Atropin Abboxia 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.

Atropin som finns i Atropin Abboxia kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Atropin Abboxia

Anvand inte Atropin Abboxia

- om du &r allergisk mot atropinsulfat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har svart att kissa (t.ex. om du & man och har forstorad prostata)

- om du har okat tryck i 6gat (glaukom)

- om du har blockering i tarmarna eller stillastdende tarm

- om du lider av allvarlig inflammation i tjocktarmen (ulcerds kolit) eller komplikation av
inflammation i tjocktarmen

Dessa kontraindikationer galler inte vid livshotande tillstand.
Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du ges Atropin Abboxia.
Sarskild forsiktighet ska iakttas hos patienter med:



- vissa hjartsjukdomar (takyarrytmier, hjértinsufficiens eller kranskarlssjukdom)

- hogt blodtryck

- tarm- eller magproblem, t.ex. fortrangning av éppningen mellan magsacken och tunntarmen
(pylorusstenos), magsar, halsbranna eller reflux, diarré eller infektion, hiatusbrack (nar en del av
magsécken faller ut genom mellangérdet)

- forhojd temperatur

- lever- eller njurproblem

- Overaktiv skoldkortel

- symtom fran skada pa de nerver som reglerar blodtryck, hjéartfrekvens, tdmning av tarm och
blasa, matsmaltning och annan kroppsfunktion (autonom neuropati)

- kirurgiskt skapad konstgjord Oppning i tunn- eller tjocktarmen (ileostomi eller kolostomi)

- kronisk lungsjukdom

- svar muskelsvaghet (myasthenia gravis)

Barn
Atropin Abboxia ska anvandas med forsiktighet till barn eftersom de ar kénsligare for produktens
effekter.

Aldre
Atropin Abboxia ska anvandas med forsiktighet till aldre patienter eftersom de ar kénsligare for
produktens effekter. Dosreduktion kan vara ndédvandig hos é&ldre.

Andra lakemedel och Atropin Abboxia
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.

Dessa innefattar:

- tricykliska antidepressiva (for behandling av depression)

- krampldsande medel (anvénds for att lindra tarmsmérta och muskelspasmer eller kramper)
- amantadin eller liknande lakemedel (fér behandling av Parkinsons sjukdom)

- vissa antihistaminer (fér behandling av hésnuva och allergier)

- fentiaziner (for behandling av angest eller mer allvarliga mentala sjukdomar)

- disopyramid och kinidin (lakemedel som anvands for att styra hjartrytmen).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du ges detta ldkemedel.

Graviditet

Data fran ett begransat antal exponerade graviditeter tyder inte pa nagra negativa effekter av atropin pa
graviditet eller pa fostrets/det nyfodda barnets halsa. Atropin passerar placentabarriaren. Intravends
administrering av atropin under graviditet eller vid fullgangen graviditet kan orsaka takykardi (snabb
hjartfrekvens) hos fostret och modern. Atropin Abboxia bor endast anvandas under graviditet efter
noggrant évervagande av nyttan och riskerna med behandlingen.

Amning

Sma mangder atropin kan passera éver i brostmjolken. Spadbarn har en 6kad kanslighet for de
antikolinerga effekterna av atropin. Atropin kan hdmma amning, sérskild vid upprepad anvandning.
Lékaren kommer att 6vervaga fordelarna med amning jamfort med fordelarna med behandlingen.
Amning bor avbrytas om beslutet att anvanda behandlingen vidhalls. Lakaren kommer dock att utféra
extra undersokningar pa barnet om det under behandlingen beslutas att fortsatta amma.

Kérformaga och anvandning av maskiner
En vanlig biverkan av detta lakemedel ar férsamrat nérseende och dimsyn vilket bér beaktas vid
bilkdrning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden



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

3. Hur du anvénder Atropin

Atropin Abboxia 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 avgdra vilken dos som &r
lamplig for dig.

Om du har givits for stor méngd av Atropin Abboxia

Det ar osannolikt att du kommer fa for stor mangd av detta lakemedel dé det endast ges av en lakare
eller sjukskoterska. Om du missténker att du har givits for mycket ska du tala om det for Iakaren eller
sjukskdterskan omedelbart.

Overdosering av Atropin Abboxia kan orsaka torra slemhinnor och hud, térst, ansiktsrodnad,
rytmrubbning i hjértat, snabb andning, utvidgning av pupiller, dimsyn, feber, svarigheter att Kissa,
rastléshet, kramper, uppjagat sinnestillstand, hallucinationer (att se och héra nagot som inte finns),
medvetsloshet, forhojt blodtryck samt cirkulationskollaps i svara fall.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

I séllsynta fall kan en allergisk reaktion utvecklas. Den kan orsaka hudutslag, svar klada, fjallning av
huden, svullnad i ansiktet (speciellt runt lapparna och égonen), svullnad i halsen och svarighet att
andas eller svalja, feber, uttorkning, chock och svimning. Alla dessa biverkningar ar mycket allvarliga.
Tala omedelbart om for lakare om du far nadgon av dessa biverkningar.

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

Biverkningarna beror pa den dos du ges.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos mer &n 1 av 10 anvandare)
- vidgade pupiller, suddigt seende, oférmaga att tolerera ljus
- forstoppning

- halsbrénna (reflux)

- illamaende

- krékningar

- uppsvélldhet

- minskad utséndring av slem i luftréren

- forlust av formagan att svettas

- utslag

- nasselfeber

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- snabba hjértslag




- uppjagad kéanslostdmning

- forvirring

- hallucinationer (vid hdga doser)
- svarigheter att fokusera 6gonen
- muntorrhet

- svarigheter att kissa

- oregelbundna hjartslag

- Overhettad kropp

- blodvallning

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- psykotiska reaktioner

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
- allergiska reaktioner

- anfall (kramper)

- somnighet

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10000 anvandare)
- oregelbundna hjartslag, inklusive kammarflimmer

- brostsmarta

- tillfallig kraftigt forhojt blodtryck

- allvarlig 6verkanslighetsreaktion

Inga kénda (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
- ostadig gang och balansproblem
- huvudvark

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats:
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Atropin Abboxia ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter 6ppnande: produkten ska anvandas omedelbart.

Efter spadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i upp till 48 timmar i
rumstemperatur.

Den utspadda produkten ska anvandas omedelbart, sdvida inte hanteringen utesluter risk for
mikrobiologisk kontaminering.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.



Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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.
- Ovriga innehallsamnen &r svavelsyra (for pH-jusering), natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Glasampull: 5x1ml, 10x1ml, 20 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Abboxia AB

Box 50

431 21 MdlIndal

Sverige

Tillverkare
Laboratoire Renaudin
Z.A Errobi

F-64 250 Itxassou
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-03-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Spédning
Atropin Abboxia kan spadas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid eller 50 mg/ml (5 %) glukos och
forvaras i sprutor av polypropen (PP).

Féljande spadningskoncentration &r tillamplig:
e 0,1 mg/ml (utspadd fran styrkan 0,5 mg/ml eller 1 mg/ml)

Forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Efter dppnande: Produkten ska anvandas omedelbart.

Efter spadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i upp till 48 timmar i
rumstemperatur.

Den utspadda produkten ska anvandas omedelbart, savida inte hanteringen utesluter risk for
mikrobiologisk kontaminering. Om Idsningen inte anvands omedelbart &r forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fore administrering anvandarens ansvar.
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