PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Atropin Aguettant 0,2 mg/ml inje ktioneste, liuos, esitiytetty ruisku

atropiinisulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silld se siséiltia sinulle
tirkeita tietoja.

(Huomaa, ettd titd ladkettd kdytetddn padasiassa hititilanteissa, ja lidkari on padttanyt, ettd tarvitset sitd.

Tamén vuoksi on epatodennikoistd, ettd sinun tiytyisi lukea timé pakkausseloste ennen kuin lidketta

annetaan sinulle.)

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvid, kddanny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Atropin Aguettant on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Atropin Aguettantia
Miten Atropin Aguettant annetaan sinulle

Mabhdolliset haittavaikutukset

Atropin Aguettantin sdilyttdminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Nk —

1. Miti Atropin Aguettant on ja mihin siti kiyte tién

Atropin Aguettant kuuluu lddkeryhméén nimeltd antikolinergit. Atropin Aguettantin vaikuttava aine
atropiinisulfaatti estia tilapéisesti joidenkin hermopéiden toiminnan. Tdma vihentia rauhasten eritysta,
rentouttaa joitakin lihaksia (esimerkiksi suoliston lihaksia) ja nopeuttaa syketta.

Atropin Aguettantia kiytetdin

- hitaan sykkeen ja hitaaseen sykkeeseen liittyvien tilojen hoitoon

- ennen yleisanestesiaa syljen ja keuhkoissa olevan nesteen kuivaamiseksi

- vastalddkkeend sen jilkeen, kun potilaalle on annettu yliannos laékkeitd, joiden tiedetddn olevan
antikolinesteraaseja, sekd vastalddkkeena joidenkin hyonteismyrkkyjen, hermokaasujen ja sienten
atheuttamalle myrkytykselle.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Atropin Aguettantia

Sinulle ei saa antaa Atropin Ague ttantia

- jos olet allerginen (yliherkkd) atropiinisulfaatille taitimén Iidkevalmisteen jollekin muulle aineelle
(ks. luettelo kohdassa 6)

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia (esimerkiksi jos olet mies ja sinulla on suurentunut eturauhanen)

- jos sinulla on suoliston halvaus

- jos sinulla on vaikea paksusuolen tulehdus (haavainen koliitti) tai suolitukos

- jos sinulla on kohonnut silménpaine (tunnetaannimelld suljetun kulman glaukooma tai
ahdaskulmaglaukooma)

- jos sinulla on akuutti verenvuoto ja epdvakaa sydimen verenkierto.

Néama vasta-aiheet eivit pade henked uhkaavissa hititilanteissa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai hoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Atropin Aguettantia, jos sinulla on jokin

seuraavista:

- tietyt sydansairaudet

- kilpirauhasen likkatoiminta

- maksa- tai munuaisongemia

- korkea verenpaine

- kohonnut ruumiinlimpd

- krooninen keuhkosairaus

- oireita, jotka johtuvat verenpainetta, sykettd, suolen ja rakon tyhjentymistd, ruoansulatusta ja muita
elintoimintoja séételevien hermojen vauriosta (autonominen neuropatia)

- myastenia gravis (vaikea lihasten heikkous)

- suolisto- tai mahavaivoja, kuten mahahaava, naréstysta tai refluksitauti, ripuli tai tulehdus,
hiatushernia (eli palleatyri, jolloin osa mahasta luiskahtaa pallean 1api)

- ileostomia tai kolostomia (kirurgisesti luotu keinotekoinen aukko ohut- tai paksusuolessa).

Likkait potilaat ja muut erityis potilas ryhméit

Atropin Aguettantia on kiytettdva varoen idkkiitd potilaita hoidettaessa, silli he ovat herkempia
ladkevalmisteen vaikutuksille ja saavat haittavaikutuksia todennidkoéisemmin. Atropin Aguettantia on
kéytettdva varoen myos Downin oireyhtymii sairastavilla potilailla, koska heilld vaikutus voi olla
voimakkaampi. Kaytossé tulee noudattaa varovaisuutta myds albinismia sairastavilla potilailla, koska heilld
vaikutus voi olla heikompi.

Huomio: Atropin Aguettant vahentid hikoilua ja saattaa aiheuttaa limmdonnousua.
Muut lidéike valmisteet ja Atropin Aguettant
Kerro laédkarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin ottanut tai saatat joutua ottamaan muita ladkkeité.

Jotkut ladkkeet voivat tehostaa Atropin Aguettantin vaikutusta. Téllaisia lidkkeitd ovat esimerkiksi
trisykliset antidepressiivit (masennuksen hoitoon)

antispastiset lidkkeet (kdytetdan suolistovaivojen ja lihaskouristusten tai kramppien lievittimiseen)
amantadiini tai vastaavat lddkkeet (kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon)

jotkut antihistamiinit (heindnuhan ja allergioiden hoitoon)

fenotiatsiinit (ahdistuksen tai vakavampien psyykkisten sairauksien hoitoon)

disopyramidi tai kinidiini (sydénrytmin hallintaan kéytettavid lddkkeitd)

antiemeetti (pahoinvoinnin tai oksentelun lievittiminen)

lihaksia rentouttavat lidkkeet.

Atropin Aguettant saattaa heikentdd seuraavien lddkkeiden tehoa:
. sisapridi (kdytetdan nirdastyksen hoitoon)
. domperidoni ja metoklopramidi (kdytetddn pahoinvoinnin ja oksentelun ehkiisyyn).

Atropin Aguettant hidastaa mahan tyhjenemisti ja saattaa siksi muuttaa muiden ldékkeiden vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siitd ldkérille
tai hoitajalle ennen kuin sinulle annetaan tima pistos. Laédkari padttdd, onko pistos sopiva sinulle.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Hoidettavan vaivasi vuoksi et todennikdisesti ole riittivin hyvavointinen voidaksesi ajaa tai kiyttdé koneita.
Keskustele kuitenkin lddkérin kanssa, ennen kuin harkitset autolla ajamista tai koneen kayttdmistd, koska
Atropin Aguettant saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja nién sumentumista.

Atropin Aguettant siséltis natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden, eli se on olennaisesti
"natriumvapaa".



3. Miten Atropin Aguettant anne taan sinulle

Atropin Aguettant annetaan sinulle lddkérin tai erikoiskoulutuksen saaneen hoitajan antamana pistoksena.
Pistos voidaan antaa lihakseen tai suoraan verenkiertoon (laskimoon).

Ladkari paattdd, millainen annos on oikea sinulle. Annos midrdytyy hoidettavan tilan mukaan. Sinulle
annettava annos saatetaan laskea painosi perusteella.

Jos sinulle anne taan enemmén Atropin Ague ttantia kuin pitiisi

Tama on epdtodennikoistd, koska annoksen antaa ladkéri tai hoitaja, jolla on kokemusta lddkevalmisteen
kaytostd. Atropin Aguettant -annokset madritetdan huolellisesti, etenkin idkkéille potilaille, koska he ovat
herkempia ladkevalmisteelle. Jos epéilet, ettd sinulle on annettu ldékevalmistetta likaa, kerro siitd
valittomasti ladkarille tai hoitajalle.

Esitaytetty ruisku eisovellu kdytettdviksi lapsilla, koska vaadittava annostelutarkkuus ei ole mahdollinen
ruiskun asteikolla.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai hoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset madrdaytyvét sinulle annettavan annoksen mukaan ja hividvat yleensd, kun hoito
lopetetaan.

Harvinaisissa tapauksissa saattaa kehittyd allerginen reaktio. Tdmai saattaa aiheuttaa thottumaa, vaikeaa
kutinaa, ihon hilseilyd, kasvojen turvotusta (etenkin huulien ja silmien ympéristdssé), kurkun kireytté ja
hengitys- tai nielemisvaikeuksia, kuumetta, elimistén kuivumista, sokin ja pyortymisen. Ndmai kaikki ovat
hyvin vakavia haittavaikutuksia. Kerro lddkarille vélittomésti, jos sinulla ilmenee téllaisia haittavaikutuksia.
Saatat tarvita kiireellistd hoitoa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdelld kymmenestd)
nékohdiriot (pupillien laajeneminen, tarkentamisvaikeudet, nd6n sumentuminen, valoherkkyys)
keuhkoputken vahentynyt eritys

suun kuivuminen (nielemis- ja puhumisvaikeudet, janon tunne)
ummetus ja néréstys (refluksitauti)

mahanesteen erityksen viheneminen

makuaistin menetys

pahoinvointi

oksentelu

turvotus

hikoilun véheneminen

ihon kuivuus

nokkosihottuma

ihottuma.

Ylelset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelldi kymmenestd)
kithtyneisyys (erityisesti suuremmilla annoksilla)
koordinaatiokyvyn menetys (erityisesti suuremmilla annoksilla)
sekavuus (erityisesti suuremmilla annoksilla)

aistiharhat (erityisesti suuremmilla annoksilla)



elimistén ylikuumeneminen

tietyt syddnsairaudet (nopea syddmensyke, epasddnnollinen syddmensyke, tilapdinen syddmensykkeen
hidastuminen)

kuumat aallot

virtsaamisvaikeudet.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld sadasta)
. psykoottiset reaktiot.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld tuhannesta)

. allergiset reaktiot
o kohtaukset
o uneliaisuus.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld kymmenestdtuhannesta)
. vakava yliherkkyysreaktio

. epasddnnollinen sydimensyke, mukaan lukien kammiovérind

o rintakipu

o Hetkellinen hyvin korkea verenpaine.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

. paédnsirky

. levottomuus

. epidvakaa kévely ja tasapaino-ongelmat
] unettomuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Atropin Aguettantin s dilyttiminen

Tamédn lddkevalmisteen siilytyksessi ei tarvitse noudattaa erityisid séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pahvipakkauksessa, ruiskussa ja Fpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kéyttopdivimidran jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimaidra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Ndin menetellen suojelet luontoa.
Hoitohenkilostd havittdd ruiskun ja jiljelle jadneen tarpeettoman lddkkeen paikallisten vaatimusten
mukaisesti.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Atropin Ague ttant siséltii

Vaikuttava aine on atropiinisulfaatti.
Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd 0,2 milligrammaa atropiinisulfaattia. 5 millilitran esitdytetty ruisku
sisdltdd 1 milligrammaa atropiinisulfaattia.

Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo, vikevd (pH:mn sditoon), injektionesteisiin kaytettdva vesi (ks.
kohta 2, Atropin Aguettant sisiltdd natriumia).

Atropin Aguettantin kuvaus ja pakkauskoko

Atropin Aguettant on kirkas ja vériton injektioneste 5 millilitran esitdytetyssé polypropeeniruiskussa, jossa
on polypropeenikorkki ja steriili ulkopinta. Ruisku on yksittdispakattu lipindkyvidédn ldpipainopakkaukseen,
esitdytetyt ruiskut on pakattu 10 kappaleen pahvipakkauksiin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Ranska

Valmistaja:

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 LYON CEDEX

Ranska

Laboratoire Aguettant
Lieu-Dit « Chantecaille »
07340 Champagne
Frankrike

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.02.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kaéyttoohjeet:

Noudata tarkasti ruiskun kdyttoohjetta.

Esitdytetty ruisku on tarkoitettu kéytettdviksi vain yhdelld potilaalla. Havitd ruisku kdyton jilkeen. EI SAA
KAYTTAA UUDELLEEN.

Avaamattoman ja ehjin lApipainopakkauksen siséltd on steriili, eikd pakkausta saa avata ennen kuin juuri
ennen kayttod.

Ladkevalmiste tulee tarkistaa silmdmédriisesti koostumuksen ja vérjiytymien suhteen ennen kdyttdmista.
Vain kirkkaan, vérittomén liuoksen, jossa ei ole hiukkasia tai sakkaa, saa kiyttda.

Léadkevalmistetta ei tule kdyttda, jos ruiskun sinettisuljin on rikkoutunut.

Esitaytetty ruisku ei sovellu kiytettdviksi lapsilla, koska vaadittava annostelutarkkuus ei ole mahdollinen
ruiskun asteikolla.

Léadkevalmistetta Atropin Aguettant 0,2 mg/ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku voi kéyttdd aseptista
teknilkkaa noudattaen steriililli alueella.



' @. -q._"““.“"——\q____ 1. Ennen ruiskun avaamista paina méintia lujasti, niin ettd ménti
D) vapautuu.

2. Kierré kérjen suojusta, niin ettd sinetti murtuu.
<i . 3. Varmista, ettd suojus on kokonaan irronnut.
.'- 4. Poista ruiskusta ilma painamalla mintda kevyesti.
Ry i 5. Liitd ruisku laskimokanyyliin/-katetriin.
| Ndd N Ruiskuta tarvittava midrd painamalla mintié varovasti.
\ JIEN
bt
r-"

Kéyttdmaittd jadnyt valmiste tai siitd perdisin oleva jitemateriaali tulee hivittdé paikallisten midrdysten
mukaisesti.
Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.



Bipacksedeln: Information till anvéindaren

Atropin Aguettant 0,2 mg/ml, inje ktionsvitska, losning i forfylld spruta
atropinsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne hillerinformation som ér viktig for dig.

(Observera att detta likemedel huvudsakligen anvinds i akuta situationer och likaren har beslutat att du
behover det. Det ar darfor inte sannolikt att du har list denna bipacksedel innan likemedlet gavs till dig.)

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1 Vad Atropin Aguettant &r och vad det anvénds for

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 forvaras

6 Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Atropin Aguettant éir och vad det anvinds for

Atropin Aguettant tillhdr en grupp av likemedel som kallas for antikolinergika. Atropinsulfat, den aktiva
substansen i Atropin Aguettant, blockerar tillfilligt vissa nervindar. Detta minskar kortelutsondringar, gor att
vissa muskler (t.ex. i tarmarna) slappnar av och att hjirtat slar snabbare.

Atropin Aguettant anvinds:

- for behandling av langsamma hjértslag och tillstdind som forknippas med laingsamma hjartslag.

- fore en allmidn narkos for att torka upp saliv och vétska i lungorna.

- som ett motgift efter 6verdosering av likemedel som kallas for antikolinesteraser och forgiftning av
vissa insektsdodande medel, nervgaser samt svampforgiftning.

2. Vad du behdver vetainnan du anviinder Atropin Aguettant

Du far inte ges Atropin Aguettant

- om du &r allergisk mot atropinsulfat eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

- om du har problem att kasta vatten (t.ex. om du dr man och har forstorad prostata).

- om du har paralytisk tarm.

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

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

- om du har akut blodférlust med instabil hjartcirkulation.

Dessa kontraindikationer giller inte vid livshotande nddsituationer.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du ges Atropin Aguettant om du har ndgot av foljande:
- vissa hjarttillstand

- overaktiv skoldkortel

- lever- eller njurproblem

- hogt blodtryck



- forhojd temperatur

- kronisk lungsjukdom

- symtom fran skada pa de nerver som reglerar blodtryck, hjartfrekvens, tomning av tarm och blésa,
matsméltning och annan kroppsfunktion (autonom neuropati)

- myasthenia gravis (svar muskelsvaghet)

- tarm- eller magproblem, t.ex. magsar, halsbrianna eller reflux, diarré eller infektion, hiatusbrack (nér en
del av magsécken faller ut genom mellangérdet)

- ileostomi eller kolostomi (kirurgiskt skapad konstgjord Sppning itunn- eller tjocktarmen)

Aldre patienter och andra speciella populationer

Atropin Aguettant ska anvandas med forsiktighet till dldre patienter eftersom de ar kinsligare for produktens
effekter och mer sannolikt drabbas av biverkningar. Atropin Aguettant ska ocksd anvindas med forsiktighet
till patienter som lider av Downs syndrom eftersom effekten kan vara kraftigare. Det ska ocksa anvidndas
med forsiktighet till patienter som lider av albinism eftersom effekten kan vara svagare.

Obs! Atropin Aguettant gor att du svettas mindre och du kan bli éverhettad.

Andra liikemedel och Atropin Aguettant
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel

Vissa likemedel kan forstirka effekten av Atropin Aguettant. Dessa omfattar:

tricykliska antidepressiva (for behandling av depression)

antispasmodika (anvidnds for att lindra tarmproblem och muskelspasmer eller muskelkramper)
amantadin eller liknande likemedel (anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom)

vissa antihistaminer (for behandling av hdsnuva och allergier)

fenotiaziner (for behandling av &ngest eller allvarligare mentala sjukdomar)

disopyramid eller kinidin (likemedel som anvénds for att kontrollera hjértrytm)

antiemetika (for att lindra illaméende eller krékningar)

likemedel som slappnar av musklerna

Atropin Aguettant kan paverka effekten av foljande likemedel:
. cisaprid (anvidnds for att behandla halsbranna)
. domperidon och metoklopramid (anvénds for att férebygga illamaende och krikning)

Atropin Aguettant fordrdjer tomning av magsédcken och kan dirfor dndra effekten av andra likemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, tala om det for likare
eller sjukskoterska innan du ges denna injektion. Lékaren beslutar sedan om denna injektion dr lamplig for
dig.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skiarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i

dessa avseenden ér anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information

i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar

oséker.

Eftersom du behdver behandlas kénner du formodligen inte dig tillrdckligt bra for att framf6ra fordon eller
anvinda maskiner. Radfraga dock likare innan du kor bil eller anvinder maskiner eftersom Atropin
Aguettant kan orsaka somnighet och dimsyn.

Atropin Aguettant inne hiller natrium
Likemedlet mnehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. driprincip “natriumfritt”.



3. Hur Atropin Aguettant ges till dig

Atropin Aguettant ges som en injektion av en likare eller en specialutbildad sjukskdoterska. Injektionen kan
ges 1 en muskel eller direkt i blodet (i en ven).

Likaren faststiller vilken dos som dr den rétta for dig och det beror pé vad likemedlet anvénds for att
behandla. Din dos kan berédknas efter din vikt.

Om du har givits for stor méingd av Atropin Ague ttant

Detta dr osannolikt eftersom dosen administreras av en likare eller sjukskoterska som har erfarenhet av
anvandningen. Doserna av Atropin Aguettant tas fram noggrant, speciellt for dldre, eftersom de ar kinsligare
for likemedlet. Om du misstanker att du har givits for mycket ska du tala om det for likaren eller
sjukskoterskan omedelbart.

Den forfyllda sprutan ar inte anpassad for administrering till barn och ungdomar, eftersom graderingen inte
mojliggdér exakt uppmitning av likemedelsméangden.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Biverkningarna beror pa den dos du ges och forsvinner vanligtvis nér behandlingen upphor.

I séllsynta fall kan en allergisk reaktion utvecklas. Den kan orsaka hudutslag, svér klada, fjillning av huden,

svullnad 1 ansiktet (speciellt runt Iipparna och 6gonen), svullnad i halsen och svarighet att andas eller svilja,
feber, uttorkning, chock och svimning. Alla dessa biverkningar &r mycket allvarliga. Tala omedelbart om for
lakare om du far ndgon av dessa biverkningar. Du kan behdva brédskande likarvard.

Mycket vanliga biverkningar (kan drabba fler &n 1 av 10 personer)
synstorningar (vidgade pupiller, svérighet att fokusera, dimsyn, oférmaga att tolerera ljus)
minskad bronkiell utséndring

muntorrhet (svérighet att svilja och tala, torst)

forstoppning och halsbrénna (reflux)

minskad utsondring av magsyra

forlust av smaksinne

illamaende

krikning

uppblast kénsla

forlust av formagan att svettas

torr hud

nésselfeber

utslag

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

excitation (speciellt vid hdgre doseringar)

forlust av koordinationsformaga (speciellt vid hogre doseringar)

forvirring (speciellt vid hogre doseringar)

hallucinationer (speciellt vid hogre doseringar)

overhettad kropp

vissa hjirttillstind (snabba hjirtslag, oregelbundna hjirtslag, tillfalligt ytterligare forlingsammade
hjartslag)

. blodvallning
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. svérighet att kasta vatten

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 personer)
. psykotiska reaktioner

Séllsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)

. allergiska reaktioner
. anfall (kramper)
. sOmnighet

Mycket sdllsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer)
allvarlig overkdnslighetsreaktion

oregelbundna hjirtslag, 4ven kammarflimmer

brostsmérta

topp 1 blodtrycket

Inga kénda (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)
o huvudvérk

. rastloshet

. ostadig gang och balansproblem

. somnloshet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta giller dven biverkningar som inte nidmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige Finland/Suomi
Likemedelsverket, webbplats: www.fimea.fi
Box 26, 751 03 Uppsala Sakerhets- och utvecklingscentret for

(http//www.lakemedelsverket.se). | likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea

5. Hur Atropin Aguettant ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, sprutan och blistern efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.
Vérdpersonalen kasserar sprutan och eventuellt likemedel som inte lingre behovs enligt de lokala kraven.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hills deklaration

Den aktiva substansen ér atropinsulfat.

En ml injektionsvétska, 16sning innehdller 0,2 mg atropinsulfat. En forfylld 5 ml-spruta innehéller 1 mg
atropinsulfat.
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Ovriga innehallsimnen #r: natriumklorid, koncentrerad saltsyra (for pH-justering), vatten for
mjektionsvitskor (se avsnitt 2 ”Atropin Aguettant innehéller natrium™).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atropin Aguettant dr en klar och farglos mjektionsvitska, 16sning i en forfylld 5 ml-spruta av polypropylen
med hitta av polypropylen, steril yttre yta, individuellt férpackad i en genomskinlig blisterférpackning, i ask
om 10.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for fors:ljning

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 LYON CEDEX

Frankrike

Laboratoire Aguettant
Licu-Dit « Chantecaille »
07340 Champagne
Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 17.02.2022
/

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning:

Var noga med att folja bruksanvisningen for sprutan exakt.

Den forfyllda sprutan ér endast avsedd for en patient. Kassera sprutan efter anviindning. FAR EJ
ATERANVANDAS.

Innehéllet i en o6ppnad och oskadad blister ar sterilt och far inte 6ppnas forrén det ska anvéndas.
Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Endast
Kklar, farglos 16sning som &r fri fran partiklar eller utfallningar far anvéndas.

Produkten ska inte anvindas om sakerhetsforseglingen pa sprutan dr bruten.

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

Med anvéindning av aseptisk teknik kan Atropin Aguettant 0,2 mg/ml, injektionsvétska, 16sning i forfylld
spruta anvindas i ett sterilt omrade.
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- . gﬁ .-—-_ﬂ‘.?——\q____ 1. Innan sprutan Sppnas, tryck ordentligt pa kolvstdngen for att
q(}} D) bryta loss sprutkolven.

2. Vrid av hittan sé att forseglingen av sprutspetsen bryts..

<i . 3. Kontrollera att forseglingshéttan har avligsnats helt.

4. Avldgsna luft ur sprutan genom att trycka litt pa kolven.

o™ Y 5.  Anslut sprutan till iv.-infarten.
LN Tryck ordentligt pa kolven for att injicera den erforderliga volymen.
| S r,xh'

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel.
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