Bipacksedel: Information till patienten
Atropine Noridem 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning
atropinsulfat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Atropine Noridem &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Atropine Noridem
Hur du anvénder Atropine Noridem

Eventuella biverkningar

Hur Atropine Noridem ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oL E

1. Vad Atropine Noridem &r och vad det anvands foér

Atropine Noridem anvands till barn i alla aldrar och till vuxna vid behandling av:

- langsamma hjartslag (bradykardi), orsakade av bedévningsmedel eller andra lakemedel.

- | kombination med neostigmin, under aterstallning av effekten av vissa muskelavslappnande
ldakemedel.

- Forgiftning med bekampningsmedel som innehaller organofosfat och andra medel som hammar
enzymet kolinesteras.

Atropine Noridem kan ocksa anvandas som medicinering infér narkos (minskar risken for paverkan pa
vagusnerven och minskar utséndring av saliv och lungsekret).

Atropin som finns i Atropine Noridem kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte ndamns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Atropine Noridem

Anvand inte Atropine Noridem:

— om du ar allergisk mot atropin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

— vid forstorad prostata (prostatahypertrofi), eftersom det kan férsvara tomningen av urinblasan

— vid blockering av magtarmkanalen (till exempel pyloroduodenal stenos, en fortrangning av omradet
dar magsécken moter tolvfingertarmen)

— vid nedsatta tarmrorelser (paralytisk ileus eller tarmatoni) (sérskilt hos &ldre och forsvagade
patienter)

— vid ulcer6s kolit (inflammation i tjock- och andtarm), eftersom det kan leda till nedsatta
tarmrorelser eller utvidgad tjocktarm (megakolon)

— vid myastenia gravis (en autoimmun sjukdom som orsakar muskeltrotthet och svaghet) (om det inte
ges i syfte att minska skadliga muskarina effekter orsakade av medel som hdmmar
enzymetantikolinesteras)



— vid gron starr (glaukom) med sluten kammarvinkel eller smal vinkel mellan iris och hornhinna,
eftersom det kan Oka trycket inne i 6gat

— vid hdg temperatur i omgivningen, sarskilt hos barn och i fall av htg kroppstemperatur (hypertermi)

— vid hjartsvikt, hjértkirurgi och snabb hjartrytm (takykardi), eftersom det kan 6ka hjartfrekvensen
ytterligare

— vid akut blédning kombinerad med instabil hjart-karlfunktion

— vid 6kad mangd skoldkortelhormon i blodet (tyreotoxikos)

Namnda tillstand dar Atropine Noridem inte ska anvéandas ar inte relevanta vid livshotande
nodsituationer, som langsamma hjartslag (bradykardi) eller forgiftning med bekdampningsmedel som
innehéller organofosfat.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Atropine Noridem.

o Atropin bor ges med forsiktighet till barn och édldre personer, eftersom de ar mer mottagliga for
biverkningar. Samma forsiktighetsatgarder bor vidtas vid pseudomembrands kolit (en typ av
inflammation i tjocktarmen), diarré, dveraktiv skdldkortel (hypertyreos), infektion i
magtarmkanalen (till exempel dysenteri), lever- eller njursjukdom samt hégt blodtryck.

e Om man ger denna sorts lakemedel (antimuskarina medel) som paverkar hela kroppen till
forsvagade patienter med kronisk lungsjukdom, kan det leda till att det bildas slemproppar i
lungornas bronker. Detta beror pa att mangden sekret i lungornas bronker minskar.

e Vid behandling av parkinsonism ska 6kningen av den givna atropindosen, samt byte av
behandling ske gradvis (antimuskarin behandling ska inte avbrytas plotsligt).

e Personer med Downs syndrom verkar ha en 6kad kanslighet for atropin. Personer med
albinism (genetisk sjukdom dér kroppen inte producerar normalt pigment), daremot, visar
nagot mindre kanslighet for detta lakemedel.

e Administrering av sma doser kan leda till attacker av langsamma hjartslag (paroxysmal
bradykardi).

e Eftersom antimuskarina medel kan fordrdja magsackens tdmning kan de orsaka ansamling av
magsacksinnehall hos patienter med magsar. Forsiktighetsatgarder kravs ocksa for patienter
med sura uppstotningar (esofageal reflux) eller brack i mellangardesmuskeln (diafragmabrack)
med sura uppstotningar (gastroesofageal reflux), eftersom antimuskarina medel minskar
magséckens rorelser och trycket i matstrupen.

e Antimuskarina medel paverkar eller stor laboratorietest av magsyrautséndring. Antimuskarina
medel bor inte ges under 24 timmar fore testning, eftersom de blockerar effekten av
pentagastrin och histamin, &mnen som behdvs nar man utvarderar utséndringen av magsyra.
Antimuskarina medel, sérskilt atropin, paverkar eller stér kroppens formaga att utséndra
fenolsulfonftalein (PSP). Atropin och fenolsulfonftalein (PSP) utséndras genom samma
process i njurarna, vilket ger en minskad utséndring av PSP i urinen. Patienter som genomgar
detta test far inte samtidigt ges atropin.

e Eftersom antimuskarina medel kan 6ka trycket inne i 6gat rekommenderas att 6vervaka 6gats
tryck hos vissa patienter, utifran deras tillstand.

Andra ldkemedel och Atropine Noridem
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
ldkemedel.

a) Med antikolinergika

Patienter som far antimuskarina medel tillsammans med amantadin, antihistaminer, anti-
parkinsonldkemedel, butyrofenon eller fentiaziner, tricykliska antidepressiva lakemedel eller lakemedel
som hjélper hjartat att halla en normal rytm (antiarytmika med antikolinerga egenskaper, till exempel
prokainamid), har en 6kad risk att utveckla negativa antikolinerga effekter.

b) Effekter pa upptag av lakemedel i magtarmkanalen



Minskningen av magsackens rorelse, orsakad av antimuskarina medel, kan géra att vissa lakemedel
inte tas upp lika effektivt i kroppen. Exempelvis kan samtidig administrering av ett antimuskarint
medel och levodopa minska upptaget av levodopa i tarmen, eftersom det 6kar omvandlingen av
lakemedlet i magsdcken. Om administreringen av det antimuskarina medlet avbryts utan att
levodopadosen samtidigt minskas, kan forgiftningssymtom upptrada som ett resultat av det dkade
upptaget av levodopa.

Patienter som tar antimuskarina medel och digoxin samtidigt bor 6vervakas eftersom de kan utveckla
hdga nivaer av digoxin i blodet, med forgiftningssymtom.

Eftersom antimuskarina medel kan minska produktionen av saltsyra i magsacken och/eller hoja pH-
vardet i magsécken, kan de minska upptaget av ketokonazol i magtarmkanalen. Om samtidig
behandling kravs ska det antimuskarina medlet ges minst tva timmar efter att man givit av
ketokonazol.

Det &r mojligt att antimuskarina medel kan fordréja behandlingseffekten (till exempel smértlindring,
febernedséttande effekt) av paracetamol.

c¢) Med glukokortikoider, kortikotropin (ACTH) eller haloperidol
Samtidig langvarig antimuskarin behandling kan resultera i ett 6kat tryck inne i 6gat. Dessutom kan
den psykosdampande effekten av haloperidol minska hos patienter med schizofreni.

d) Med medel som gér urinen basisk (syrabindande medel som innehaller kalcium och/eller
magnesium, karbanhydrashammare, citrater och natriumbikarbonat).

Urinutsondringen av antimuskarina medel kan fordrojas pa grund av att urinen blir basisk. Da
maximeras behandlingseffekterna och/eller biverkningarna av denna typ av lakemedel.

e) Med cyklopropan
Samtidig administrering av antimuskarina medel och narkosmedlet cyklopropan i blodet (intravendst)
kan orsaka en rubbning av hjartrytmen som borjar i hjartats kammare (ventrikuldra arytmier).

f) Med guanadrel, guanetidin
Samtidig administrering kan motverka den antimuskarina hammande effekten pa magsackens
produktion av saltsyra.

g) Med monoaminoxidashammare (MAO), inklusive furazolidon, prokarbazin och pargylin.

Samtidig administrering kan forstarka de muskarina biverkningarna pa grund av den sekundara
antimuskarina effekten av dessa lakemedel. Dessutom kan MAO-hdmmare blockera den antimuskarina
motgifteffekten, vilket 6kar deras verkan.

h) Med smartstillande opioider
Samtidig administrering med antimuskarina medel kan 6ka risken for kraftig forstoppning, vilket kan
leda till nedsatta tarmrorelser (paralytisk ileus) och/eller oférmaga att tomma urinblasan.

1) Med kaliumklorid, sarskilt vaxmatrispreparat
Samtidig administrering med antimuskarina medel kan 6ka svarighetsgraden av den mag-tarmstorning
som framkallas av kaliumklorid.

Atropinsulfat &r blandbart med butorfanoltartrat och buprenorfinhydroklorid. Det &r inte blandbart med
bromider, jodider, baser (till exempel natriumbikarbonat, alkalina barbiturater), noradrenalinbitartrat
eller metaraminolbitartrat.

Atropinsulfat kan ges samtidigt som natriumtiamyl, férutsatt att natriumtiamyl ges fore atropin.

Graviditet, amning och fertilitet



Graviditet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Atropin passerar moderkakan.

Intravends administrering av atropin i blodet under graviditet kan leda till snabb hjartrytm (takykardi)
hos fostret. Darfor bor atropin ges under graviditet endast nér de mojliga férdelarna dvervager de méjliga
riskerna for fostret.

Amning

Det finns inga rapporterade problem hos manniska nar det géller administrering av atropin under amning.
Risk-nyttaforhallandet bor dock beaktas, eftersom spar av atropin finns i brostmjélk och barn &r sarskilt
kénsliga for dessa lakemedel.

Antimuskarina medel hammar mjélkproduktionen.

Fertilitet
Atropinsulfat minskade fertiliteten hos hanrattor, formodligen som ett resultat av en hammande effekt
pa transporten av spermier och sadesvatska under ejakulationen.

Aven om inga valkontrollerade studier har utforts p& manniskor, tyder djurstudier inte pa att det finns
nagra direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa fortplantningssystemet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Eftersom antimuskarina medel kan orsaka somnighet och dimsyn, bor patienter som far denna typ av
behandling inte utfora aktiviteter som kréver mental skarpa eller synskérpa (till exempel anvandning av
maskiner).

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Atropine Noridem innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml, det vill sédga det ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Atropine Noridem

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna

- Behandling av langsamma hjartslag (bradykardi): Ge 0,5 mg i blodet (intravendst). Upprepa dosen
var 3:e till 5:e minut vid behov, upp till en total dos pa 3 mg.

- | kombination med neostigmin, under aterstallning av effekten av muskelavslappnande ldkemedel:
Ge 0,6-1,2 mg i blodet (intravendst).

- Medicinering infor narkos (for att minska risken for paverkan pa vagusnerven, samt minska
produktion av saliv och sekret i lungornas bronker): Ge 0,3-0,6 mg i blodet (intravendst)
omedelbart fore narkos, eller i muskel (intramuskulért)/under huden (subkutant) 30-60 minuter fore
narkos.

- Som motgift (behandling av forgiftning orsakad av antikolinesteras, sasom bekampningsmedel
innehallande organofosfat samt behandling av svampforgiftning):



Ge 0,5 till 2 mg atropinsulfat i blodet (intravendst). Dosen kan upprepas efter 5 minuter och darefter
var 10:e till 15:e minut efter behov, tills tecken och symtom férsvinner (denna dos kan 6verskridas
flera ganger).

Pediatrisk population

- Behandling av langsamma hjartslag (bradykardi): Ge 0,02 mg/kg kroppsvikt i blodet (intravendst) i
en engangsdos upp till maximalt 0,6 mg.

- | kombination med neostigmin, under aterstallning av effekten av muskelavslappnande ldkemedel:
Ge 0,02 mg/kg kroppsvikt i blodet (intravendst).

- Medicinering infor narkos (for att minska risken for paverkan pa vagusnerven, liksom produktion
av saliv och sekret i lungornas bronker): Ge 0,01-0,02 mg/kg kroppsvikt (maximalt 0,6 mg per dos)
i blodet (intravendst) omedelbart fore narkos eller i muskel (intramuskulért)/under huden
(subkutant) 30-60 minuter fore narkos.

- Som motgift (behandling av forgiftning orsakad av antikolinesteras, sasom bekampningsmedel
innehallande organofosfat samt behandling av svampforgiftning): Ge 0,05 mg/kg kroppsvikt i
blodet (intravendst). Upprepa flera ganger tills tecken och symtom pa forgiftning med muskarin
forsvinner.

Om du har anvant for stor mangd av Atropine Noridem

Atropinforgiftning intraffar nar patienten far alltfor stora doser. Man maste ta hansyn till att
kansligheten for atropin varierar fran person till person.

Administrering av toxiska doser av detta ldkemedel orsakar snabb hjartrytm (takykardi), snabb
andning, hog feber och stimulering av centrala nervsystemet. Detta leder till angest, forvirring,
upphetsning, stérningar i verklighetsuppfattningen (psykotiska reaktioner), hallucinationer och
forvirringstillstand (delirium). Krampanfall kan ibland forekomma. Hudutslag kan ocksa férekomma i
ansiktet och pa 6verkroppen. Vid allvarlig forgiftning kan stimulering av det centrala nervsystemet
leda till nedsatt aktivitet i centrala nervsystemet, koma, otillracklig andning, otillrécklig
blodcirkulation och dod.

For att motverka antikolinerga symtom kan kolinerga lakemedel som neostigmin (1 mg neostigmin
muskel (intramuskuldrt) var 2-3:e timme) ges. Den stdrsta faran med detta lakemedel &r att det
paverkar hjarnan och nervsystemet. Eftersom parasympatomimetiska medel inte har nagon
motverkanseffekt pa de biverkningar de orsakar, behandlas endast symtomen och inte sjalva orsaken
till problemet. Om symtomet &r upphetsning anvands alltsa lugnande lakemedel som diazepam. Om
den dampade fasen har natts kan man ocksa inta koffein. Nar blodtrycket sjunker alltfér mycket kan
vasopressoraminer (blodtryckshdjande medel) ges. Om andningsfunktionen &r allvarligt nedsatt bor
man ge konstgjord andning med tillforsel av syrgas.

Om du har glémt att ta Atropine Noridem

Din lakare eller sjukskdterska kommer att ge dig instruktioner om nar de ska ge dig ditt lakemedel. Om
du tror att du kan ha missat en dos, tala med din l&kare eller sjukskoterska.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Atropine Noridem

Vid behandling av parkinsonism ska 6kningen av den givna atropindosen, samt byte av behandling ske
gradvis (antimuskarin behandling ska inte avbrytas plétsligt).

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker pa hur du anvander detta
ldkemedel.

4. Eventuella biverkningar



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

Biverkningar av atropin ar vanligt férekommande. | de flesta fall &r de dosberoende och relaterade till
langvarig farmakologisk effekt.

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer
e Dimsyn
e Muntorrhet (xerostomi)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

e Pupillvidgning (mydriasis) med forlust av 6gats formaga att fokusera pa olika avstand
(cykloplegi), ljuskanslighet (fotofobi), gron starr (glaukom)

e Minskad spanning och rorelse i magtarmkanalen, forstoppning, krakning, stillastdende tarm
(paralytisk ileus), svarighet att svélja, smakforandring

e Obehag eller smarta vid urinering och oférmaga att tomma urinblasan

e Langsamma hjartslag (bradykardi) (efter administrering av laga doser), snabb hjartrytm (takykardi)
(efter administrering av héga doser), hjartklappning och rubbning av hjartrytmen (hjartarytmi)

e Rodnad och torr hud, nasselutslag, éverkanslighetsreaktion

e Huvudvark, paverkad tids- och rumsuppfattning, sémnighet

¢ Hallucinationer

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
e Somnldshet

Yrsel

Nastappa

Impotens

HOg kroppstemperatur

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
o Overkanslighet

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
o Overkanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) inklusive allvarlig dverkanslighetsreaktion
(anafylaktisk chock)

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data
e Okad mingd vita blodkroppar (leukocytos)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Atropine Noridem ska férvaras


http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara ampullerna i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Efter forsta Oppnandet: Lakemedlet ska anvandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart ar
forvaringstiden och forvaringsforhallandena fore anvandning anvandarens ansvar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller ampullen. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar atropinsulfat.

Varje ml av l6sningen innehaller 1 mg atropinsulfat.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, svavelsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atropine Noridem 1 mg/ml &r en Klar, farglés 16sning som tillhandahalls i glasampuller som var och en
innehaller 1 ml injektionsvatska, 1osning.

Detta lakemedel tillhandahalls i forpackningsstorlekar om 5, 10, 20, 50 eller 100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115
1065 Nicosia, Cypern

Tillverkare:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grekland

T:+30 2108161802, F: +30 2108161587

Lokal foretradare:
FrostPharma AB, Berga backe 2, 182 53 Danderyd
e-mail: info@frostpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-19.
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