PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Atropin Abboxia 0,5 mg/ml injektionsvétska, 16shing

Atropin Abboxia 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvitska innehaller 0,5 mg atropinsulfat.
1 ampull & 1 ml innehaller 0,5 mg atropinsulfat.

1 ml injektionsvatska innehaller 1 mg atropinsulfat.
1 ampull & 1ml innehaller 1 mg atropinsulfat.

Hjalpdmne med ké&nd effekt
1 ml injektionsvitska innehaller 3.5 mg natrium

For fullstdndig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning
Klar, farglos 16sning

pH: 2,8-4,5
Osmolalitet: 280-320 mOsm/kg

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Atropin Abboxia &r indicerat hos barn och vuxna for:
e Spastiska kontraktionstillstand i gastrointestinalkanalen.
e Hypersekretion av saliv, bronkialsekret och/eller magsaft.
e Bradykardi.
e Peroperativ medicinering.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Spastiska kontraktionstillstdnd 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 intravendst.

Peroperativ medicinering till vuxna: 0,5 mg subkutant.

Pediatrisk population
Peroperativ medicinering till barn:
3-10 kg 0,10-0,15mg




10-12 kg 0,15 mg

12-15 kg 0,20 mg
15-17 kg 0,25 mg
17-20 kg 0,30 mg
20-30 kg 0,35 mg
30-50 kg 0,40-0,50 mg

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

Aldre
Dosreduktion kan vara nédvandig hos éldre.

Administreringssatt
Atropin Abboxia 0,5 mg/ml anvands for bade intravends och subkutan administrering.
Atropin Abboxia 1 mg/ml anvands for intravends administrering.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot atropinsulfat eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
Tomningshinder av blasan (tex. prostataférstoring)

Glaukom med sluten kammarvinkel eller smal vinkel mellan iris och kornea
Gastrointestinal obstruktion eller paralytisk ileus

Svar ulcerds kolit eller toxisk megakolon

Kontraindikationer &r inte tillampliga nér atropin anvands i livshotande situationer (t.ex. bradyarytmi,
forgiftning).

4.4  Varningar och forsiktighet

- Atropin blockerar vagal hamning av sinusknutans hjartstimulering och ska salunda anvandas
med forsiktighet till patienter med takyarytmier, kronisk hjartinsufficiens eller
kranskérlssjukdom.

- Atropin ska anvandas 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 anvéandas med forsiktighet till patienter med kronisk
lungsjukdom eftersom en minskning av bronkiella sekretionen kan leda till att sekretproppar
bildas i bronkerna.

- Antimuskarina medel ska anvandas 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 fordréja
témning av magsacken. Det ska darfor anvandas med forsiktighet till patienter med
pylorusstenos, magsar, esofagusreflux eller hiatusbrack som forknippas med refluxesofagit,
diarré eller gastrointestinal infektion.

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

- Under inhalationsanestesi (speciellt med halotan) kan antikolinergika orsaka hjartarytmi.

Antimuskarina medel ska anvandas med forsiktighet till barn och aldre eftersom de &r mer kansliga for
antikolinerga effekter av atropin. Dosreduktion kan vara nédvandig hos &ldre.

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



45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Effekterna av atropin kan forstarkas genom samtidig administrering av andra lakemedel med
antikolinerg aktivitet, t.ex. tricykliska antidepressiva, antispasmodika, antiparkinsonmedel (t.ex.
amantadin), vissa antihistaminer, fentiaziner, antiarytmika klass la (t.ex. disopyramid och kinidin).

4.6 Graviditet och amning

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

Data fran ett begransat antal exponerade graviditeter tyder inte pa nagra negativa effekter av atropin pa
graviditeten eller pa fostrets/det nyfodda barnets hélsa. Studier av farmakokinetiken for atropin hos
moder och foster under sen graviditet tyder pa att atropin snabbt passerar placentabarriaren. Intravends
administrering av atropin under graviditet eller vid fullgangen graviditet kan orsaka takykardi hos
fostret och modern.

Atropin bor inte anvandas under graviditet om det inte ar helt nédvéndigt.

Amning

Sma mangder av atropin kan passera over i brostmjolk. Spadbarn har en 6kad kénslighet for
antikolinerga effekter av atropin. Atropin kan hamma mjdélkproduktionen, sarskilt vid upprepad
anvandning. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling
efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling for
kvinnan. Om man under behandlingen beslutar att amning ska fortsatta, ska barnet évervakas for
antikolinerga effekter.

Fertilitet

Det finns inga data pa effekten av atropin pa fertilitet hos manniska. Atropinsulfat minskade
fertiliteten hos hanrattor, troligtvis som en foljd av en hammande effekt pa transport av spermier och
sadesvétska under emissionsprocessen.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Atropin Abboxia har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner. En vanlig
biverkan av detta lakemedel ar forsamrat narseende och ackommodationspares vilket bor beaktas vid
bilkdrning.

4.8 Biverkningar

Vid terapeutiska doser ar muntorrhet den vanligaste biverkningen, och drabbar de flesta patienterna.
Biverkningarna av atropin beror i hog grad pa de farmakologiska effekterna av atropin, vilka ar
dosberoende.

Biverkningarna klassificeras enligt frekvens av férekomst enligt féljande:

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (>
1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data).



Organklass Mycket Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen
vanliga (=1/100, vanliga (>1/10 000, | séllsynta | kand
=1/10) <1/10) (>1/1 000, | <1/1000) (£1/10 frekvens

<1/100) 000) (kan inte
beraknas
fran
tillgéngliga
data)

Psykiatriska Excitation,

tillstand desorientering

och
hallucinationer
(vid hdga
doser)

Centrala och Muntorrhet, Psykotiska | Anfall, Ataxi,

perifera hypertermi reaktioner | sémnighet huvudvark

nervsystemet

Ogon Mydriasis, | Ackommoda-
dimsyn, tionspares
fotofobi

Hjartat Okad Formaks-

hjartfrekvens, arytmier,

hjértarytmi kammar-
flimmer,
hyperten-
siv Kris

Njurar och Miktions-

urinvégar besvar,

hamning av
den
parasympatiska
kontrollen av
urinblasan,
urinretention

Magtarm- Para-

kanalen sympatisk
h&mning
av
magtarm-
kanalen
(forstopp-
ning,
reflux,
illamaen-
de,
krakning,
uppsvélld-
het

Immun- Allergiska | Anafylaxi

systemet reaktioner

Andnings- Minskad

vdgar, bronkiell

brostkorg och | utséndring

mediastinum

Hud och Anhidros,

subkutan utslag,

vavnad urticaria




| Blodkarl | | Blodvallning | | |

Muntorrhet innebar risk for tand- och slemhinneskador vid langtidsbruk.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket, se nedan.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats:
www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Symptom vid dverdosering

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

Behandling av 6verdosering

Om befogat vid oralt intag, ventrikeltdmning, 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 éverdoseringssymtom). 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 (ej morfin
eller langtidsverkande barbiturater). Kateterisering av urinblasan. Vid symtomgivande takykardi ges
metoprolol (alternativt atenolol) langsamt i.v. Morkt och tyst rum. Ogondroppar som drar samman
pupillen kan ges vid besvarande mydriasis. Symtomatisk behandling.

Toxicitet

Letala atropinforgiftningar &r sallsynta. Letal dos fér barn anges ligga vid 10-20 mg. Letal dos for
vuxna anges ligga 6ver 200 mg och i ett fall gav 1 g enbart mattlig till allvarlig intoxikation. Smabarn
ar speciellt kansliga. Ca 6 mg till 3-aring gav mattlig intoxikation. 3 droppar av en 1%-ig I6sning (=
1,5 mg) i vardera 6gat under 24 timmar gav hos 2-aring allvarlig intoxikation. 1 droppe i vardera 6gat
2 ganger dagligen av en 25%-ig lI6sning i 2 dagar (= 100 mg) gav hos 6-aring allvarlig intoxikation.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antikolinergika med tertiar aminogrupp, ATC-kod: AO3SBAO1

Atropin &r en tertiar amin. Atropin har kramplésande effekt pa glatt muskulatur. Det hammar motilitet
och motverkar spastiska kontraktionstillstand bland annat i gastrointestinalkanalen. Atropin verkar
sekretionshammande framst pa saliv, bronkialsekret och magsaft. Det minskar dven svettkortlarnas
sekretion medan mangden galla, urin eller mjélk ej paverkas. Genom hammande verkan pa vagus okar

atropin hjartfrekvensen. | hogre doser har atropin dven verkan pa det centrala nervsystemet.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper



5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Effekter iakttogs i prekliniska studier endast vid exponeringar som ansags tillrackliga utéver den
maximala humana exponeringen, vilket har foga relevans for klinisk anvandning. Atropinsulfat
minskade fertiliteten hos hanrattor, troligtvis som en f6ljd av en hammande effekt pa transport av
spermier och sadesvétska under emissionsprocessen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Svavelsyra (pH justering)

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel ska inte blandas med andra l&ékemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

3ar

Efter 6ppnande: Produkten ska anvéndas omedelbart

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

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvandas omedelbart, savida inte metoden for
Oppning, spadning eller rekonstituering utesluter risk for mikrobiologisk kontaminering. Om l6sningen
inte anvands omedelbart &r forvaringstiden och forvaringsvillkoren fére administrering anvandarens
ansvar.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for 1akemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasampull: 5x 1 ml, 10 x Iml, 20 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

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)

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Abboxia AB

Box 50

431 21 Mdlndal

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
61825 (0,5 mg/ml)

61826 (1 mg/ml)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2022-02-04

Fornyat godké&nnande: 2027-02-04

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-12



