PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Atropin Viatris (med konserveringsmedel) 0,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Atropin Viatris 0,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 0,5 mg atropinsulfat.

Hjélpdmnen med kénd effekt

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

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, l6sning

Injektionsvétskorna har pH ca 4.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Spastiska kontraktionstillstand i gastrointestinalkanalen. Hypersekretion av saliv,
bronkialsekret och/eller magsaft. Bradykardi. Peroperativ medicinering.

4.2 Dosering och administreringssatt
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 intravendst.

Peroperativ medicinering till vuxna: 0,5 mg subkutant.

Pediatrisk population
Peroperativ medicinering till barn:

3-10kg  0,10-0,15mg =0,2-0,3 ml
10-12kg 0,15mg=0,3 ml
12-15kg 0,20mg=0,4 ml
15-17kg 0,25mg=0,5ml
17-20kg 0,30 mg=0,6 ml
20-30kg 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
nddfallsutvag 0,75 av rekommenderad subkutan injektion injiceras intravendst 10-15 minuter
fore narkosens inledande. Effekten blir dock da samre.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Tomningshinder av blasan (t ex prostataforstoring).

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet iakttas vid hjartsjukdom med takykardi samt vid relativ pylorusstenos.
Anvands med forsiktighet till barn, sérskilt vid hog feber.

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

Atropin Viatris (med konserveringsmedel) 0,5 mg/ml injektionsvétska, l6sning innehaller 0,8
mg metylparahydroxibensoat (E 218) och 0,2 mg propylparahydroxibensoat (E 216) per ml
injektionsvatska. Dessa innehallsamnen kan ge allergisk reaktion sasom bronkospasm.
Bensoater kan oka risken for gulsot (gulaktig hud och égon) hos nyfédda (upp till 4 veckors
alder).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
Atropin passerar 6ver i modersmjolk i sadana mangder att risk for paverkan pa barnet

foreligger aven med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

En vanlig biverkan av detta ldkemedel ar férsamrat narseende och ackommodationspares
vilket bor beaktas vid bilkdrning.

4.8 Biverkningar

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

Vanliga Cirk.: Okad hjartfrekvens.

(>1/100) Neurol.: Excitation, desorientering och hallucinationer (vid htga doser).
Urogenital.: Miktionsbesvar.
Ogon: Ackommodationspares.
Ovriga: Muntorrhet.

Sallsynta Allméanna: Allergiska reaktioner.



(<1/1000)
Muntorrhet innebar risk for tand- och slemhinneskador vid langre tids bruk.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symptom vid dverdosering:

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

Behandling av éverdosering:

Om befogat vid oralt intag, ventrikeltémning, 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 (ej morfin eller langtidsverkande barbiturat).
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 ar séllsynta. Letal dos for 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-aringar gav mattlig intoxikation.

3 droppar av en 1%-ig l6sning (= 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 l6sning 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 dr en tertiar amin. Atropin har kramplosande 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
aven svettkortlarnas sekretion medan méngden galla, urin eller mjolk ej paverkas.

Genom hammande verkan pa vagus okar atropin hjartfrekvensen.



I hdgre doser har atropin dven central verkan.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
0,5 mg/ml

Natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

0,5 mg/ml med konserveringsmedel

Natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), vatten for injektionsvatskor,
metylparahydroxibensoat (E 218), propylparahydroxibensoat (E 216).
6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet
0,5 mg/ml med konserveringsmedel
Injektionsflaska: 3 ar

0,5 mg/ml

Glasampuller 1 ml: 5 ar

Glasampuller 10 ml: 3 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
0,5 mg/ml med konserveringsmedel
Injektionsflaska av glas, 20 ml.

0,5 mg/ml
Glasampuller, 10x1 ml och 10x10 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris Limited
Damastown Industrial Park



Mulhuddart
Dublin 15, DUBLIN
Irland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

0,5 mg/ml med konserveringsmedel: 90180
0,5 mg/ml: 90181

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 24 januari 1975
Datum for senaste fornyelsen: 1 juli 2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-05-11
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