PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Atropin Aguettant 0,2 mg/ml, injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml injektionsvétska, l6sning innehaller 0,2 mg atropinsulfat. En 5 ml forfylld spruta innehaller 1 mg
atropinsulfat.

Hjalpamnen med kand effekt:

Detta lakemedel innehaller natrium.

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

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

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Klar och féarglds 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Atropin Aguettant injektionsvatska, I6sning ar avsedd for:

- Vagalt orsakad bradykardi och bradykarditillstand dar hamning av vagustonus ar indicerad (t.ex.
sinusbradykardi, atrioventrikulart block).

- Preanestetisk medicinering.

- Behandling av en Overdos av antikolinesteraser som antidot; for behandling av forgiftning av
organofosfatinsekticider eller av kemiska stridsgaser ("nervgaser”) samt for behandling av
svampforgiftning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vagalt orsakad bradykardi och bradykarditillstdnd vid vilka hamning av vagustonus ar indicerad:

Intravends anvandning.

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

Preanestetisk medicinering:
Intravends administrering omedelbart fore kirurgi; kan om nédvandigt ersattas av en intramuskular

administrering 30—-60 minuter fore Kirurgi.

Vuxna:
0,3-0,6 mg atropinsulfat (1,5-3 ml).

Vid 6verdos av antikolinesteraser som antidot; for behandling av forgiftning av organofosfatinsekticider
eller av kemiska stridsgaser (’nervgaser”) samt for behandling av svampforgiftning:
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Intravends anvandning.

Vuxna:
0,5-2 mg atropinsulfat (2,5-10 ml), kan upprepas efter 5 minuter och dérefter var 10:e till 15:e minut efter
behov tills tecken och symtom forsvinner (denna dos kan 6verskridas manga ganger).

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

biverkningarna inte ar tolererbara, vanligtvis till en total hogsta dos pa 3 mg. Paféljande doser reduceras
nagot i forhallande till denna hogsta tolererbara dos.

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

Administreringssatt
Sprutorna ar avsedda for intravends anvandning men kan administreras intramuskulért om nédvandigt.
Anvisningar om anvandning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

Den forfyllda sprutan ar inte anpassad for administrering till pediatriska patienter, eftersom graderingen inte
mojliggor exakt uppmatning av Idkemedelsméngden.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
- Utflodeshinder i blasan (t.ex. prostatahypertrofi).

- Paralytisk ileus.

- Svar ulceros kolit och obstruktiv sjukdom i mag-tarmkanalen.

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

- Akut blddning med instabil kardiovaskular status.

Kontraindikationer &r inte tillampliga pa anvandningen av atropin i livshotande akutsituationer (t.ex. asystoli,
forgiftningar).

4.4 Varningar och forsiktighet

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

- Atropin ska anvandas med forsiktighet till patienter med hypertyreoidism, lever- eller njursjukdom
eller hypertoni samt till patienter med forhojd temperatur eller feber eftersom det minskar formagan att
svettas och salunda 6kar risken for hypertermi.

- Parenteralt administrerat atropin ska anvéndas 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 férdrdja témning av
magsacken. Det ska darfor anvandas med forsiktighet till patienter med magsar, esofagusreflux eller
hiatusbrack som forknippas med refluxesofagit, diarré eller gastrointestinal infektion.

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

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

Andra sarskilda populationer
Personer med Downs syndrom tycks ha en 6kad ké&nslighet for vissa av atropinets verkningar, medan
personer med albinism kan ha en minskad kénslighet.



Antimuskarina medel ska anvéndas med forsiktighet till &ldre och en dosminskning kan vara nddvéandig
eftersom dessa patienter kan vara kansligare for biverkningar.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel 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, fenotiaziner, antiarytmika klass la (t.ex. disopyramid och kinidin),
antiemetika, muskelavslappande medel.

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

- Genom att fordréja tomning av magsacken kan atropin andra absorptionen av andra lakemedel.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

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

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av atropin i gravida kvinnor. Studier av
farmakokinetiken for atropin hos moder och foster under sen graviditet tyder pa att atropin snabbt passerar
placentabarriaren. Medan toppkoncentrationer av atropin i navelstrangsblod naddes omkring 5 minuter efter
intravenosa doser, intréaffade 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 atgard bér man helst undvika anvandning av Atropin Aguettant under graviditet.

Amning
Sparmangder av atropin forekommer i brostmjolk och kan orsaka antimuskarina effekter hos spadbarnet.
Mijolkavsondringen kan hdmmas. Amning ska avbrytas under behandling med Atropin Aguettant.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Atropin Aguettant har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 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 &r dosrelaterade och vanligtvis reversibla
nar behandlingen satts ut. De vanligaste effekterna som férekommer med relativt sma doser ar synstorningar,
minskad bronkiell utséndring, muntorrhet, forstoppning, reflux, blodvallning, miktionssvarighet och torr
hud. Overgéende bradykardi kan utvecklas, foljt av takykardi med hjartklappning och arytmier.

Bedomningen 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

Sallsynta: >1/10 000 till <1/1 000

Mycket séllsynta: <1/10 000

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)



Frekvens Mycket Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kand
vanliga (=1/100 till vanliga (>1/10 000 | séllsynta frekvens
(=1/10) <1/10) (=1/1 000 till (<1/10 000) | (kan inte
till <1/100) | <1/1 000) beréknas
Organ- fran till-
system gangliga
data)
Immunsystemet Allergiska Anafylaxi
reaktioner
Centrala och Excitation, Psykotiska Anfall, Huvudvark,
perifera inkoordination, reaktioner sémnighet rastloshet,
nervsystemet mental forvirring ataxi,
och/eller insomni
hallucinationer
(speciellt vid
hdgre doser),
hypertermi
Ogon Synstorningar
(mydriasis,
hammad
ackommoda-
tionsférmaga,
dimsyn,
fotofobi)
Hjartat Takykardi Formaks-
(arytmier, arytmier,
overgaende kammar-
forvarrad flimmer,
bradykardi) angina,
hypertensiv
kris
Blodkarl Blodvallning
Andningsvagar, | Minskad
bréstkorg och bronkiell
mediastinum utséndring
Magtarmkanalen | Muntorrhet

(svarighet att
svalja och tala,
torst),
parasympatisk
h&mning av
magtarm-
kanalen
(forstoppning
och reflux),
hédmning av
magsekretion,
smakforlust,
illamaende,
krakning,
uppsvalld
kansla

Hud och
subkutan vavnad

Anhidros,
urticaria, utslag




Frekvens Mycket Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kand
vanliga (=1/100 till vanliga (>1/10 000 | séllsynta frekvens
(>1/10) <1/10) (>1/1 000 till (<1/10 000) | (kan inte
till <1/100) | <1/1 000) berdknas
Organ- fran till-
system gangliga
data)
Muskulo-
skeletala
systemet och
bindvéav
Njurar och Hamning av den
urinvégar parasympatiska
kontrollen av
urinblasan,
urinretention

Andra sarskilda populationer

Atropin kan orsaka excitation, inkoordination, férvirring och/eller hallucinationer i synnerhet hos éldre. En
epidemiologisk studie rapporterade pa samma sétt sankt kognitiv formaga hos aldre patienter som erholl
antimuskarina medel.

Patienter med Downs syndrom kan vara kénsligare for antimuskarina effekter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
(http://www.lakemedelsverket.se).

4.9 Overdosering

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

Symtom:

Markant muntorrhet féljt av en brannande kansla, svarighet att svalja, uttalad fotofobi, mydriasis,
blodvallning och torrhet i huden, forhojd kroppstemperatur, utslag, illamaende, krakning, takykardi och
hypertoni. Rastléshet, tremor, forvirring, excitation, hallucinationer och delirium kan vara ett resultat av
CNS-stimulering. Detta foljs av 6kande sémnighet, omtocknat tillstand och allméan central depression som
slutar i doden pa grund av cirkulations- och andningssvikt.

Behandling:

Behandling av akut 6verdos bestar av symtomatisk och stodjande terapi. | allvarliga fall ges fysostigmin, 1
till 2 mg, som administreras langsamt intravendst. 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 upptréder sent under atropinférgiftning kontraindicerar stora doser sedativ. Adekvat luftvag
ska uppratthallas och andningssvikt kan behandlas med inhalation av syrgas och koldioxid. Feber satts ned
genom applicering av kylpaket eller tvattning med svamp och ljummet vatten. Adekvat vatskeintag &r
viktigt. Urinkatetrisering kan vara nddvéndigt. Om fotofobi forekommer eller ar troligt ska patienten skotas i
ett morklagt rum.

Behandling av akut 6verdos bestar av symtomatisk och stodjande terapi. | 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 deliriés patient
men risken for central depression som upptrader sent under atropinforgiftning kontraindicerar stora doser
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sedativ. Adekvat luftvag ska uppratthallas och andningssvikt kan behandlas med inhalation av syrgas och
koldioxid. Feber satts ned genom applicering av kylpaket eller tvattning med svamp och ljummet vatten.
Adekvat vatskeintag &r viktigt. Urinkatetrisering kan vara nddvandigt. Om fotofobi férekommer eller ar
troligt ska patienten skotas i ett morklagt rum.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Belladonnaalkaloider och derivat, ATC-kod: AO3BAO1

Verkningsmekanism

Atropin ar ett antimuskarint medel som kompetitivt motverkar acetylkolin vid postganglionéra nervéndar och
salunda paverkar receptorer hos exokrina kortlar, glatt muskulatur, hjartmuskel och centrala nervsystemet.
Det har perifera och centrala verkningssatt, aven om det nastan inte har nagon pavisbar effekt alls pa CNS i
doser som anvands kliniskt.

Farmakodynamisk effekt

Perifera effekter inkluderar takykardi, minskad salivproduktion, svettutsondring, bronkiell, nasal, lakrimal
och gastrisk utsdndring, minskad tarmmotilitet och hdmning av miktion.

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

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

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Toppkoncentrationer av atropin i plasma efter intramuskular 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 ofdréndrat atropin.

Eliminering:
Elimineringshalveringstiden &r omkring 2 till 4 timmar. Omkring 30 till 50 % av dosen utséndras i urinen
som ofdrandrat lakemedel.

Aldre
Elimineringshalveringstiden for atropin ar mer an fordubblad hos aldre (>65 ar) jamfort med vuxna.

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.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumklorid

Koncentrerad saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

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

3ar.

Efter 6ppnandet: produkten maste anvandas omedelbart.
6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

Kolvproppen ér tillverkad av klorobutylelastomer typ | som silikoniserats med en silikonolja med lag
viskositet.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Bruksanvisning:

Var noga med att folja bruksanvisningen for sprutan exakt.

Den forfyllda sprutan &r endast avsedd for en patient. Kassera sprutan efter anvandning. FAR EJ
ATERANVANDAS.

Innehallet i ett o6ppnat och oskadat blister &r sterilt och far inte 6ppnas forran det ska anvandas.

Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fére administrering. Endast
klar, farglos 16sning som ér fri fran partiklar eller utfallningar far anvandas.

Produkten ska inte anvandas om sakerhetsforseglingen pa sprutan ar bruten.

Med anvéandning av aseptisk teknik kan Atropin Aguettant 0,2 mg/ml, injektionsvétska, 16sning i forfylld
spruta anvandas i ett sterilt omrade.
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1. Innan sprutan 6ppnas, tryck ordentligt pa kolvstangen for att
bryta loss sprutkolven.

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

3. Kontrollera att forseglingshattan har avlagsnats helt.

4. Avlégsna luft ur sprutan genom att trycka latt pa kolven.

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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Detta ldakemedel far inte blandas

med andra ldkemedel.
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