PAKKAUSSELOSTE
ATROPIN 1 mg/ml -injektioneste, liuos
Atropiinisulfaatti

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laakkeen
kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitda myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksia, kdanny ladkarin tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista
laakarille tai apteekkiin.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Atropin on ja mihin sita kaytetaan

Mité tulee ottaa huomioon ennen Atropin-valmisteen kaytt6a
Miten Atropin-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Atropin-valmisteen sailyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA ATROPIN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Atropin-valmisteen kayttoaiheet ovat anestesian esilaakitys, lihasrelaksaation
kumoaminen (ei-depolarisoivat lihasrelaksantit) ja antikoliiniesteraasiaineiden
aiheuttamat myrkytystapaukset.

2. MITATULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN ATROPIN-VALMISTEEN
KAYTTOA?

Ala kayta Atropin-valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) atropiinisulfaatille tai Atropin-valmisteen jollekin
muulle aineelle
- jos sinulla on orgaanisen esteen aiheuttama mahasuolikanavan tai virtsateiden tukos.

Ole erityisen varovainen Atropin-valmisteen suhteen

Kuten muitakin antikolinergeja, atropiinia tulee antaa varoen potilaille, joilla on
ahdaskulmaglaukooma, eturauhasen liikakasvu tai muu sairaus, johon liittyy virtsaumpi.
Koska atropiini nopeuttaa sydamen sykettd, sitd on annettava varoen myos potilaille, joilla
on kongestiivinen sydanvika, sepelvaltimotauti, sydamen rytmihairiotd, verenpainetauti tai
kilpirauhasen liikatoiminta. Koska atropiini estaa hikoilua, sité tulee antaa varoen



kuumepotilaille. Inhalaatioanestesian (erityisesti halotaanin) aikana antikolinergit
saattavat aiheuttaa sydamen rytmihairioita.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladakarillesi, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain kayttanyt muita ladkkeita, myos
ilman reseptia saatavia ladkkeitda, rondosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Laakkeet, joilla on antikolinergisia vaikutuksia, kuten trisykliset masennuslaakkeet, eraat
neuroleptit ja antihistamiinit, voivat voimistaa atropiinin vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Atropiini lapaisee istukan nopeasti. Valmisteen turvallisuutta raskauden aikana ei ole
varmistettu kliinisissa tutkimuksissa. Atropiinia erittyy aidinmaitoon sellaisia maaria, etta
se saattaa vaikuttaa didinmaitoa saaviin lapsiin. Imevaisikaiset ovat erityisen herkkia
antikolinergien vaikutuksille.

3. MITEN ATROPIN-VALMISTETTA KAYTETAAN?

Atropin-injektioneste on tarkoitettu vain ladkarin annettavaksi laskimoon tai lihakseen
ruiskutettavaksi. Tarvittavan annoksen maarittaa aina hoitava laakari.

Anestesiaesilaakitys: 0,01 mg/kg lihakseen (ad 0,5 mg) noin 30-45 minuuttia ennen
anestesian alkua tai laskimoon juuri ennen anestesian aloittamista.

Lihasrelaksaation kumoaminen: 0,015-0,02 mg/kg yhdessa neostigmiinin (0,03-0,04
g/kg) kanssa laskimoon.

Antikoliiniesteraasimyrkytys: Vasteen mukaan, aluksi 1-2 mg laskimoon, jatkossa 0,5-1
mg 0,5-1 tunnin valein laskimoon. Vaikeiden myrkytysten hoidossa saatetaan joutua
kayttamaan suurempiakin annoksia.

Yliannostus

Atropiinin yliannostuksen oireet ovat usein keskushermostoperaisia, kuten levottomuus,
artyneisyys, hallusinaatiot, sekavuustila ja kouristukset. Atropiinin yliannostus voi myos
aiheuttaa sydamen johtumishairioita, rytmihairioita ja aareisverisuonien laajenemisen ja
johtaa lopulta verenkierron lamaantumiseen.

Hoito on oireenmukainen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myds Atropin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutuksina voi ilmetd suun kuivumista, ndkohairioita, virtsaamisvaivoja,
ummetusta, silman mukauttamislihaksen toimintahairiota, silmanpaineen kohoamista,
sydamen tihealyontisyytta, sydamentykytysta, hikoilun estymista, ihon punoitusta ja
kuumoitusta.



Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkiin.

5. ATROPIN-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Sailyta valmiste huoneenlammaossa (+15-25 °C:ssa), valolta suojattuna.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai jos huomaat
nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonagssa.

Laakkeita ei tule heittédd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Atropin sisaltaa?

- Vaikuttava aine on atropiinisulfaatti.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, variton liuos

25x1ml

Variton lasiampulli, ampullin kaulassa kolme vihre&a rengasta.

Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja

Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4021, Linz, Itavalta

Pakkausseloste on tarkistettu 8.8.2008

OHJEITA TERVEYDENHUOLTOHENKILOSTOLLE:

Atropin-injektionesteen ampullit ovat ns. One-Point-Cut-ampulleja (OPC), jotka on
tarkoitettu avattaviksi kasin katkaisemalla, ilman viilaa tai muita apuvalineitd. Ampullin
karkeen on merkitty pisteella kohta, josta on tarkoitus painaa ampullia avattaessa.

Kun ampulli avataan seuraavan ohjeen mukaisesti, liuokseen ei joudu lasinsiruja tai
variainetta varirenkaista. Ohje on tarkoitettu oikeakaétiselle henkildlle.
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VAIHE 1:

Pida ampullia vasemmassa kadessa niin, ettd runko-osa on peukalon ja etusormen valissa
jasormet ovat aivan kaulaosan alapuolella. Ala purista ampullia voimakkaasti. Pida
ampullia niin, etta karki osoittaa itseesi pain.

VAIHE 2:

Ota oikean kaden peukalolla ja etusormella kiinni ampullin yldosasta niin, etta peukalo
peittadd koko ylaosan.

VAIHE 3:

Paina yldosaa itsestéasi poispain oikealla peukalolla ja pida vasemmalla etusormella vastaan
runko-osasta. Ala revi alaka vaanna ampullia (ala liilkuta kasia poispéin toisistaan tai
lahemmas toisiaan). Al kayta liikaa voimaa ja paina tasaisella voimakkuudella
katkaistaksesi ampullin kaulaosan.



BIPACKSEDEL
Atropin 1 mg/ml-injektionsvéatska, l6sning
Atropinsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvdnda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdova lasa den igen.

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

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om

Vad Atropin &ar och vad det anvands foér
Att tdnka pa innan du anvander Atropin
Hur du anvander Atropin

Eventuella biverkningar

Hur Atropin ska férvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD AR ATROPIN OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Atropin anvands for premedicinering vid anestesi, upphavning av muskelrelaxation (icke-
depolariserande muskelrelaxanter) och férgiftningar orsakade av antikolinesteraser.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER ATROPIN
Anvand inte Atropin

- om du ar allergisk (6verkéanslig) mot atropinsulfat eller nagot av 6vriga
innehallsamnen i Atropin

- om du har obstruktion i mag-tarmkanalen eller urinvéagarna orsakad av ett organiskt
hinder.

Var sarskilt forsiktig med Atropin

Liksom ocksa andra antikolinerger skall atropin ges med forsiktighet till patienter med
glaucoma congestivum, prostatahyperplasi eller ndgon annan sjukdom till vilken urinstopp
ansluter sig. Eftersom atropin forsnabbar hjartpulsen skall det ges med forsiktighet ocksa
till patienter med kongestivt hjartfel, kranskarlssjukdom, rytmrubbningar,
blodtryckssjukdom eller hypertyreos. Eftersom atropin forhindrar transpiration skall det
ges med forsiktighet till patienter med feber. Under inhalationsanestesi (sarskilt med
halotan) kan antikolinerger orsaka rytmrubbningar i hjartat.



Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Lakemedel med antikolinerg effekt, sasom tricykliska depressionsmediciner, vissa
neurolepter och antihistaminer kan forstarka atropinets inverkan.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Atropin passerar snabbt genom moderkakan. Preparatets sakerhet under graviditet har
inte sakerstéllts i kliniska undersokningar. Atropin passerar 6ver i modersmjolk i sddana
mangder att preparatet kan paverka barn som ammas. Spadbarn ar sarskilt kansliga for
antikolinergers verkningar.

3. HUR ANVANDER DU ATROPIN?

Atropin-injektionsvéatska ar avsedd att administreras endast av lakare intravendst eller
som intramuskular injektion. Dosen bestams alltid av den behandlanden lakaren.

Premedicinering vid anestesi: 0,01 mg/kg i muskel (ad 0,5 mg) ca 30—-45 minuter innan
anestesin inleds eller intravenost strax fore induktionen av anestesin.

Upphéavning av muskelrelaxation: 0,015-0,02 mg/kg tillsammans med neostigmin
(0,03-0,04 g/kg) intravenost.

Antikolineresterasforgiftning: Enligt respons, i bdrjan 1-2 mg intravendst, i fortsattningen
0,5-1 mg med 0,5-1 timmes intervall intravendst. Vid behandling av svara forgiftningar
kan man bli tvungen att anvanda storre doser.

Overdosering

Symptomen pa éverdos av atropin kan ofta hanforas till det centrala nervsystemet sdsom
oro, irritation, hallucinationer, delirium och kramper. En 6verdos av atropin kan ocksa
orsaka retledningsrubbningar i hjartat, rytmrubbningar och perifer vasodilation och
slutligen leda till att blodomloppet lamslas.

Behandlingen ar symtomatisk.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

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

Mojliga biverkningar ar muntorrhet, synrubbningar, urineringsbesvar, forstoppning,
funktionsstorningar i 6gats ackomodationsmuskel, forhojt 6gontryck, takykardi,
palpitation, forhindrad transpiration, hudrodnad och varmekansla.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.



5. HUR SKA ATROPIN FORVARAS?
Forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C), skyddat for ljus.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvéands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Anvéand inte lakemedlet om det
synbart har forandrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man
gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar atropinsulfat.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, klorvatesyra och
vatten for injektionsvatskor ad 1 ml.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek

Klar, farglds l6sning

25x1ml

Farglos glasampull med tre grona ringar vid halsen

Innehavare av godkannande for forsaljning

Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000
Tillverkare

Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4021, Linz, Osterrike
Bipacksedeln &r granskad 8.8.2008

ANVISNINGAR FOR HALSOVARDSPERSONALEN:

Ampullerna med Atropin-injektionsvéatska ar s.k. One-Point-Cut-ampuller (OPC) som ska
oppnas genom att de bryts av for hand utan fil eller andra hjalpmedel. P4 ampullens spets
finns en punkt som man ska trycka pa da man éppnar ampullen.

Da ampullen 6ppnas enligt féljande anvisning, hamnar det inga glasskéarvor eller
fargamnen fran fargringarna i I16sningen. Anvisningen ar avsedd for hogerhénta personer.
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FAS 1:

Hall ampullen i vanstra handen med nedre delen mellan tummen och pekfingret och
fingrarna strax under ampullens hals. Klam inte at for hart. Hall ampullen med spetsen
mot dig sjalv.

FAS 2:

Ta tag i ampullens dvre del med hdogra tummen och pekfingret sa att tummen tacker hela
Ovre delen.

FAS 3:

Tryck den 6vre delen fran dig sjalv med hogra tummen och hall emot med vénstra
pekfingret pa den nedre delen. Dra eller skruva inte pad ampullen (ror inte handerna i
motsatt riktning eller narmare varandra). Anvand inte fér mycket kraft utan tryck jamnt
for att bryta av ampullens hals.
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