FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Atropin Aguettant

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.

(Observera att detta Iakemedel huvudsakligen anvands i akuta situationer och Idkaren har beslutat att du
behdver det. Det ar darfér inte sannolikt att du har last denna bipacksedel innan lakemedlet gavs till dig.)

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med |akare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella biverkning
ar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Atropin Aguettant ar och vad det anvands fér

2. Vad du behdver veta innan du ges Atropin Aguettant
3. Hur Atropin Aguettant ges till dig

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Atropin Aguettant ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Atropin Aguettant ar och vad det anvands for

Atropin Aguettant tillhér en grupp av lakemedel som kallas for antikolinergika. Atropinsulfat, den aktiva
substansen i Atropin Aguettant, blockerar tillfalligt vissa nervandar. Detta minskar kortelutsondringar, gor
att vissa muskler (t.ex. i tarmarna) slappnar av och att hjartat slar snabbare.

Atropin Aguettant anvands:

for behandling av Idngsamma hjartslag och tillstdnd som forknippas med ldngsamma hjartslag.

fore en allman narkos for att torka upp saliv och vatska i lungorna.

som ett motgift efter 6verdosering av lakemedel som kallas for antikolinesteraser och forgiftning av
vissa insektsdédande medel, nervgaser samt svampforgiftning.

2.Vad du behover veta innan du ges Atropin Aguettant
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Du far inte ges Atropin Aguettant

- om du ar allergisk mot atropinsulfat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

= om du har problem att kissa (t.ex. om du ar man och har forstorad prostata).

= om du har stillastaende tarm.

om du lider av allvarlig inflammation i tjocktarmen (ulcerds kolit) eller blockering i tarmarna.

om du har okat tryck i 6gat (kallas for glaukom med sluten kammarvinkel eller smal kammarvinkel).

- om du har akut blodférlust med instabil blodcirkulation.

Dessa kontraindikationer galler inte vid livshotande nédsituationer.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoéterska innan du ges Atropin Aguettant om du har nagot av féljande:

vissa hjartsjukdomar

- Overaktiv skoldkortel

lever- eller njurproblem

= hogt blodtryck

- forhojd temperatur

= kronisk lungsjukdom

symtom fran skada pa de nerver som reglerar blodtryck, hjartfrekvens, témning av tarm och blasa,

matsmaltning och annan kroppsfunktion (autonom neuropati)

myasthenia gravis (svar muskelsvaghet)

- tarm- eller magproblem, t.ex. magsar, halsbranna eller reflux, diarré eller infektion, hiatusbrack (nar
en del av magsacken faller ut genom mellangardet)

- ileostomi eller kolostomi (kirurgiskt skapad konstgjord dppning i tunn- eller tjocktarmen)

Barn, dldre patienter och andra speciella populationer

Atropin Aguettant ska anvandas med forsiktighet till barn och aldre patienter eftersom de ar kansligare for
produktens effekter och mer sannolikt drabbas av biverkningar. Atropin Aguettant ska ocksa anvandas med
forsiktighet till patienter som lider av Downs syndrom eftersom effekten kan vara kraftigare. Det ska ocksa
anvandas med forsiktighet till patienter som lider av brist pad pigment i hud och har (albinism) eftersom
effekten kan vara svagare.

Obs! Atropin Aguettant gor att du svettas mindre och du kan bli dverhettad. Detta ar speciellt viktigt for
spadbarn och sma barn.

Andra lakemedel och Atropin Aguettant

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan forstarka effekten av Atropin Aguettant. Dessa omfattar:

tricykliska antidepressiva (for behandling av depression)

antispasmodika (anvands for att lindra tarmproblem och muskelspasmer eller muskelkramper)
amantadin eller liknande ldakemedel (anvands for att behandla Parkinsons sjukdom)

vissa antihistaminer (for behandling av hofeber och allergier)

fenotiaziner (for behandling av angest eller allvarligare mentala sjukdomar)

disopyramid eller kinidin (lakemedel som anvands for att kontrollera hjartrytm)
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® antiemetika (for att lindra illamaende eller krakningar)
® |akemedel som slappnar av musklerna

Atropin Aguettant kan férsamra effekten av féljande lakemedel:

® cisaprid (anvands for att behandla halsbranna)
® domperidon och metoklopramid (anvands for att forebygga illamaende och krakning)

Atropin Aguettant fordrojer tomning av magsacken och kan darfor paverka effekten av andra lakemedel.

Uppgifter om interaktioner med andra ldkemedel ar endast tillgangliga for vuxna. Det ar inte kant om
omfattningen av interaktioner ar densamma hos barn.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
sjukskéterska innan du ges denna injektion. Lakaren beslutar sedan om denna injektion ar [amplig for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner

Eftersom du behéver behandlas kanner du férmodligen inte dig tillrackligt bra for att framféra fordon eller
anvanda maskiner. Radfraga dock lakare innan du kor bil eller anvander maskiner eftersom Atropin
Aguettant kan orsaka sdmnighet och suddigt seende.

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 darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Atropin Aguettant innehaller natrium

Lakemedlet innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar i princip "natriumfritt”.

3. Hur Atropin Aguettant ges till dig

Atropin Aguettant ges som en injektion av en lakare eller en specialutbildad sjukskéterska. Injektionen kan
ges i en muskel eller direkt i blodet (i en ven).

Lakaren faststaller vilken dos som &r den ratta for dig och det beror pa vad lakemedlet anvands for att
behandla. Din dos kan beraknas efter din vikt.

Om du har givits for stor mangd av Atropin Aguettant

Detta ar osannolikt eftersom dosen administreras av en lakare eller sjukskdterska som har erfarenhet av
anvandningen. Doserna av Atropin Aguettant tas fram noggrant, speciellt for barn eller aldre, eftersom de
ar kansligare for lakemedlet. Om du misstanker att du har givits fér mycket ska du tala om det for lakaren
eller sjukskdterskan omedelbart.
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Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Om du
har ytterligare fragor om detta Iakemedel, kontakta lakare eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

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

| sallsynta fall kan en allergisk reaktion utvecklas. Den kan orsaka hudutslag, svar klada, fjallning av huden,
svullnad i ansiktet (speciellt runt Idpparna och 6gonen), svulinad i halsen och svarighet att andas eller
svalja, feber, uttorkning, chock och svimning. Alla dessa biverkningar ar mycket allvarliga. Tala omedelbart
om for lakare om du far ndgon av dessa biverkningar. Du kan behdva bradskande ldkarvard.

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

synstérningar (vidgade pupiller, svarighet att fokusera, suddigt seende, oférmaga att tolerera ljus)
minskad utsondring av slem i luftréren
muntorrhet (svarighet att svélja och tala, torst)
férstoppning och halsbranna (reflux)

minskad utséndring av magsyra

forlust av smaksinne

illamaende

krakning

uppblast kénsla

forlust av formagan att svettas

torr hud

nasselfeber

utslag

Vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 av 100 anvandare)

uppjagad kanslostamning (speciellt vid hogre doseringar)

forlust av koordinationsférmaga (speciellt vid hogre doseringar)

forvirring (speciellt vid hégre doseringar)

hallucinationer (speciellt vid hégre doseringar)

overhettad kropp

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

blodvallning

svarighet att kissa

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare)

® psykotiska reaktioner

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare)
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® allergiska reaktioner
® anfall (kramper)
® sémnighet

Mycket sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare)

allvarlig 6verkanslighetsreaktion
oregelbundna hjartslag, aven kammarflimmer
brostsmarta

tillfallig kraftigt forhojt blodtryck

Inga kanda (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

huvudvark

rastloshet

ostadig gang och balansproblem
somnldshet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, 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 lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Atropin Aguettant ska forvaras

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. och pa sprutan och blistern efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Vardpersonalen kasserar sprutan och eventuellt Idkemedel som inte langre behdvs enligt de lokala kraven.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar atropinsulfat.
En ml injektionsvatska, 16sning innehaller 0,1 mg atropinsulfat. En 5 ml férfylld spruta innehaller 0,5 mg
atropinsulfat.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehallsdmnen &r: natriumklorid, koncentrerad saltsyra (fér pH-justering), vatten for
injektionsvatskor (se avsnitt 2 "Atropin Aguettant innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atropin Aguettant ar en klar och farglés injektionsvatska, 16sning i en 5 ml forfylld spruta av polypropen
med hatta av polypropen, steril yttre yta, individuellt férpackad i en genomskinlig blisterférpackning, i
kartong om 10.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming
69007 LYON CEDEX
Frankrike

Laboratoire Aguettant
Lieu-Dit “Chantecaille”
07340 Champagne
Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Sverige, Danmark, Finland, Norge: Atropin Aguettant
Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Bruksanvisning:

Var noga med att félja bruksanvisningen fér sprutan exakt.

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

Innehallet i ett o6ppnat och oskadat blister ar sterilt och far inte 6ppnas forran det ska anvandas.
Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fére administrering. Endast
klar, farglos I6sning som ar fri fran partiklar eller utfallningar far anvandas.

Produkten ska inte anvandas om sakerhetsférseglingen pa sprutan ar bruten.

Med anvandning av aseptisk teknik kan Atropin Aguettant 0,1 mg/ml, injektionsvatska, 16sning i férfylld
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 den brytbara obturatorn bryts
av.

3. Kontrollera att férseglingshattan har avlagsnats
helt.

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

5. Anslut sprutan till i.v.-accessen.

Tryck ordentligt pa kolven for att injicera den
erforderliga volymen.
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Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel.
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