FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Atropine Accord

0,1 mg/ml injektionsvatska, 1dsning i forfylld spruta
atropinsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Atropine Accord ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Atropine Accord
3. Hur du anvander Atropine Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Atropine Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Atropine Accord ar och vad det anvands for

Atropin tillhér en grupp lakemedel som kallas antikolinergika. Ett antikolinergikum ar en substans som
blockerar signalsubstansen acetylkolin i det centrala och perifera nervsystemet. Det anvands i
akutsituationer nar hjartat slar for langsamt, som ett motgift mot till exempel insektsdédande medel med
organofosfat eller vid férgiftning med nervgas eller svampforgiftning.

Det kan anvéndas som férmedicinering fére narkos. Det kan ocksa anvéandas for att forhindra biverkningar
av andra lakemedel som ges for att hava effekterna av muskelavslappnande medel efter operation.

Atropine Accord 0,1 mg/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta anvands for att behandla vuxna och
barn fran fodseln med en kroppsvikt som Gverstiger 3 kg.

Atropinsulfat som finns i Atropine Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behodver veta innan du anvander Atropine Accord

Anvand inte Atropine Accord

om du ar allergisk (6verkanslig) mot atropin eller nadgot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

om du har svart att kissa

om du har férhéjt tryck i 6gonen (glaukom)

om du har en sjukdom i matstrupen (esofagusakalasi), en blockering i tarmen (paralytisk ileus) eller
en akut typ av utvidgning av tjocktarmen (toxisk megakolon).

Dessa kontraindikationer galler inte vid livshotande akutsituationer.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Atropine Accord om du har:

hypertyreos (6veraktiv skéldkortel)
prostatasjukdom

hjartsvikt

lever- eller njursjukdom

vissa hjartsjukdomar

magsjukdom, sasom fortrangning av pylorus (nedre magmunnen)
kronisk bronkit

feber

om du ar barn eller aldre

myastenia gravis (svar muskelsvaghet)
halsbranna (reflux).

Andra lakemedel och Atropine Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel:

tricykliska antidepressiva

vissa antihistaminer

lakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom

fentiaziner, klozapin eller antipsykosmedel (fér psykisk sjukdom)
kinidin eller disopyramid (for hjartsjukdom)

kramplésande medel (for irritabel tarmsyndrom [IBS])

Graviditet och amning

Graviditet

Begransade data fran anvandning av atropin hos gravida kvinnor tyder inte pa nagra biverkningar pa
graviditeten eller fostrets halsa. Atropin passerar moderkakan. Intravends administrering av atropin under
graviditet eller vid férlossning kan orsaka bradykardi (langsamma hjartslag) hos fostret och modern. Detta
lakemedel ska bara administreras under graviditet efter noggrant 6vervagande av férdelarna och riskerna
med behandlingen.

Amning
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Sma mangder av atropin kan passera 6ver i brostmjolk och kan ha effekt pa spadbarnet. Atropin kan
hamma produktionen av bréstmjélk. Lakaren kommer att dvervaga férdelen med amning mot férdelen med
behandlingen. Amning ska avbrytas om beslutet att anvanda behandlingen kvarstar. Men om det under
behandling beslutas att amningen ska fortsatta kommer Idkaren att utféra extra undersékningar av barnet.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan detta lakemedel ges till dig.

Korformaga och anvandning av maskiner

Atropininjektion kan orsaka forvirring eller dimsyn. Du ska inte kdra bil eller anvanda maskiner efter att du
har fatt en injektion.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar 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.

Atropine Accord innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 17,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 5 ml spruta. Detta
motsvarar 0,885 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna. Sprutan med 10 ml
innehaller 35,4 mg natrium. Detta motsvarar 1,77 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du anvander Atropine Accord

Lakaren kommer att bestamma ratt dos for dig och hur och nar du far injektionen.
Vanliga doser ar:
Som férmedicinering vid beddvning

Intravends (i.v.) administrering omedelbart fére operation;
kan om nddvandigt ersattas av en intramuskuldr administrering 30-60 minuter fére operation.

Vuxna: 0,3-0,6 mg i.v.
Barn: 0,01-0,02 mg/kg, dos justeras enligt patientens svar och tolerans (maximalt 0,6 mg per dos).

For att hava effekter av muskelavslappande medel:
Vuxna: 0,6-1,2 mg i.v. med neostigmin.
Barn: 0,02 mg/kg i.v.

Vid 1dngsamma hjértslag, hjdrtblock eller hjértstillestand:
Vuxna:

Sinusbradykardi (langsamma hjartslag): 0,5 mg i.v. varannan till var 5:e minut tills 6nskad
hjartfrekvens har uppnatts.

AV-block (blockering av 6verledningen av sammandragningen mellan férmaket och kammaren): 0,5
mg i.v. var 3:e till 5:e minut (maximalt 3 mg).

Barn: 0,02 mg/kg i.v. som engangsdos (maximal dos 0,6 mg).
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Som ett motgift vid forgiftning med orqganofosfater (insektsdédande medel eller nervgas), mot
antikolinesteraser och muskarin svampforqgiftning:

Vuxna: 0,5-2 mg i.v., kan upprepas efter 5 minuter och darefter var 10:e till 15:e minut vid behov
Barn: 0,02 mg/kg som eventuellt upprepas flera ganger tills tecken och symtom forsvinner.
Andra beredningar av detta lakemedel kan vara mer lampliga om en dos éver 1 mg kravs.

Anvandning till barn

Atropin anvands for att behandla barn fran fédseln med en kroppsvikt éver 3 kg.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du har givits for stor mangd av Atropine Accord

Denna injektion ges av en lakare eller sjukskéterska, sa det ar inte troligt att du far for mycket atropin. Om
du tror att du har fatt for mycket atropin, om du kanner att hjartat slar mycket snabbt, du andas snabbt, har
hdg kroppstemperatur, kanner dig rastlds, forvirrad, har hallucinationer eller férlorar
koordinationsférmagan, maste du tala om det fér den person som ger dig injektionen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Biverkningarna beror pa den dos du far och férsvinner vanligtvis nar behandlingen upphor.

| séllsynta fall kan en allergisk reaktion uppkomma. Denna kan orsaka hudutslag, svar klada, hudfjalining,
svullnad i ansiktet (sarskilt runt lappar och 6gon), tranghet i svalget och andnings- eller svaljsvarigheter,
feber, uttorkning, chock och svimning. Alla dessa biverkningar ar mycket allvarliga. Tala omedelbart om for

ldkare om du far ndgra av dessa biverkningar. Du kan behéva akut lakarvard.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

synstorningar (vidgade pupiller, svarighet att fokusera, dimsyn, oférmaga att tolerera ljus)
minskad utséndring av slem i luftréren
muntorrhet (svarigheter att svalja och tala, torst)
forstoppning och halsbranna (reflux)

minskad utséndring av magsyra

férlust av smaksinne

illamaende

krakningar

uppblasthet

oférmaga att svettas

- torr hud

nasselutslag

utslag

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

uppjagad kanslostamning (sarskilt vid héga doser)
forlust av koordinationsformaga (sarskilt vid héga doser)
forvirring (sarskilt vid hdga doser)
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= hallucinationer (sarskilt vid hoga doser)

- Overhettad kropp

vissa hjartsjukdomar (snabba hjartslag, oregelbundna hjartslag, tillfallig sankning av redan
langsamma hjartslag)

- rodnad

svarigheter att kissa.

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

psykotiska reaktioner.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

allergiska reaktioner
anfall (kramper)
- dasighet.

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

- allvarlig 6verkanslighetsreaktion

- oregelbundna hjartslag, aven kammarflimmer
bréstsmarta

- tillfalligt kraftigt forhojt blodtryck.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

= huvudvark

~  rastléshet

ostadig gang och balansproblem
somnldshet.

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 till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Atropine Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen, sprutan och blistret. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel vid synliga tecken pa forandringar i preparatets utseende.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar atropinsulfat: varje ml injektionsvatska, I6sning innehaller 0,1 mg
atropinsulfatmonohydrat, motsvarande 0,083 mg atropin.

Varje 5 ml spruta innehaller 0,5 mg atropinsulfatmonohydrat, motsvarande 0,415 mg atropin.

Varje 10 ml spruta innehaller 1 mg atropinsulfatmonohydrat, motsvarande 0,83 mg atropin.

Ovriga innehdllsamnen &r: natriumklorid, svavelsyra (fér pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-justering)
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Atropine Accord &r en klar, fargl6s 16sning fri fran synliga partiklar i en forfylld spruta av klart glas.

5 ml forfylld spruta av klart glas (klart typ I-glas ) med spetslock, kolvpropp (bromobutylgummi) och
kolvstang (polypropen). Graderingar om 0,5 ml, fran 0 ml till 5 ml, finns pa sprutans cylinder.

10 ml forfylld spruta av klart glas (klart typ I-glas) med spetslock, kolvpropp (bromobutylgummi) och
kolvstang (polypropen). Graderingar om 1,0 ml, fran 0 ml till 10 ml, finns pa sprutans cylinder.

Den forfyllda sprutan levereras utan nal, forpackad i en ytterkartong.
Atropine Accord finns i forpackningar med 1 forfylld spruta.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Polen

eller
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A

Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000, Malta
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eller

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Den forfyllda sprutan ar endast avsedd for en patient. Kassera sprutan efter anvandning. Far inte
ateranvandas.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fére administrering. Endast klara, farglosa
l6sningar som ar fria fran synliga partiklar ska anvandas.

Lamplig nalstorlek att anvanda med sprutan ar 23 till 20 G for i.v. administrering och 23 till 21 G f6r i.m.
administrering.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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