Indleegsseddel: Information til patienten
Atropine Accord 0,1 mg/ml injektionsvaske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
atropinsulfat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Atropin tilhgrer en gruppe af leegemidler kaldet antikolinergika. Et antikolinergikum er et stof, der
blokerer neurotransmitteren acetylcholin i det centrale og perifere nervesystem. Det bruges i
ngdsituationer, nar hjertet slar for langsomt, som en modgift ved forgiftning fra visse insektgifte
(organofosfatpesticider), nervegasser og svampeforgiftning.

Det kan bruges som en del af medicineringen inden fuld bedgvelse. Det kan ogsa bruges til at
forhindre bivirkninger fra andre leegemidler, der anvendes til at ophave virkningen af
muskelafslappende midler efter operation.

Atropine Accord 0,1 mg/ml injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte bruges til at behandle
voksne og til bgrn fra fedslen med en kropsvaegt over 3 kg.

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Atropine Accord

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Atropine Accord

- hvis du er allergisk over for atropin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Atropine Accord
(angivet i punkt 6)

- hvis du har besvaer med at lade vandet

- hvis du har gget tryk i gjet (gren steer)

- hvis du har en spisergrslidelse (akalasi), en blokering i tarmen (tarmlammelse) eller en akut
form for udspiling af tyktarmen (kolondilation/toksisk megacolon).

Disse kontraindikationer galder ikke i livstruende situationer.

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt lzegen, for du far Atropine Accord

- hvis du har for hgijt stofskifte (hyperthyroidisme)

- hvis du har prostatasygdom

- hvis du har hjertesvigt

- hvis du har lever- eller nyresygdom

- hvis du har visse hjertesygdomme

- hvis du har mavesygdom, sdésom mavemundsforsnavring (pylorusstenose)
- hvis du har kronisk bronkitis

- hvis du har feber

- hvis du er et barn eller en &ldre patient

- hvis du har myasthenia gravis (sveer muskelsvaghed)
- hvis du har halsbrand (refluks).

Brug af andre leegemidler sammen med Atropine Accord

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler:

- tricykliske antidepressiva (til behandling af depression)

- visse antihistaminer (til behandling af hgfeber og allergier)

- legemidler til behandling af Parkinsons sygdom

- phenothiazin, clozapin eller neuroleptiske leegemidler (til behandling af psykisk sygdom)

- quinidin eller disopyramid (mod hjertesygdom)

- spasmolytika (til behandling af tyktarmskatar).

Graviditet og amning

Graviditet

Begransede data fra brugen af atropin til gravide antyder ingen bivirkninger pa graviditet eller pa
fosterets helbred. Atropin passerer moderkagen. Intravengs indgivelse af atropin under graviditet eller
ved fadslen kan forarsage en hurtigere hjerterytme hos fosteret og moderen. Dette leegemiddel ma kun
gives under graviditet efter ngje overvejelse af fordele og risici ved behandlingen.

Amning

Sma mangder atropin kan passere over i modermalken og kan pavirke barnet. Atropin kan hemme
produktionen af modermalk. Lagen vil overveje fordelen ved amning i forhold til fordelen ved
behandlingen. Amning bar afbrydes, hvis beslutningen om at benytte behandlingen opretholdes.
Safremt det dog under behandlingen besluttes at fortsaette amningen, vil leegen foretage yderligere
undersggelser af spaedbarnet.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, for dette leegemiddel gives til dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Atropinindsprgjtning kan forarsage forvirring eller slgret syn. Du ma ikke kare bil eller betjene
maskiner, efter du har faet en indsprajtning.

Atropine Accord indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 17,7 mg natrium (hovedingrediensen i madlavningssalt/bordsalt) for hver
5 ml fyldt injektionssprgjte. Dette svarer til 0,885 % af det anbefalede maksimale daglige indtag af
natrium for en voksen. En injektionssprgjte med 10 ml indeholder 35,4 mg natrium, svarende til

1,77 % af det anbefalede maksimale daglige indtag af natrium for en voksen.

3. Sadan far du Atropine Accord

Leegen vil fastleegge den korrekte dosis for dig, samt hvordan og hvornar indsprgjtningen skal gives.

Den seedvanlige dosis er:



Medicinering forud for bedgvelse
Intravengs indgivelse umiddelbart fgr operation. Hvis det er ngdvendigt, er det muligt med en
indgivelse i en muskel 30-60 minutter far operation.

Voksne: 0,3-0,6 mg intravengst
Barn: 0,01-0,02 mg/kg, dosis justeret i henhold til patientens respons og tolerance (maks. 0,6 mg pr.
dosis).

For at omstgde virkningerne af muskelafslappende midler:
Voksne: 0,6-1,2 mg intravengst med neostigmin
Bgarn: 0,02 mg/kg intravengst

Ved lav puls, hjerteblok eller hjertestop:

Voksne:

- Langsom puls (sinusbradykardi): 0,5 mg intravengst hvert 2.-5. minut, indtil den gnskede
hjertefrekvens er opnaet.

- AV-blok (blokerer transmissionen af sammentreekningen mellem atrium og ventrikel): 0,5 mg
intravengst hvert 3.-5. minut (maks. 3 mg).

Barn: 0,02 mg/kg intravengst i en enkelt dosis (maksimal dosis 0,6 mg).

Som modgift mod organofosfater (pesticider eller nervegasser), mod cholinesterase-heemmere og ved
muscarin svampeforgiftning

Voksne: 0,5-2 mg intravengst, kan gentages efter 5 minutter og derefter hvert 10.-15. minut efter
behov.

Barn: 0,02 mg/kg, som muligvis gentages flere gange, indtil tegn og symptomer forsvinder.

Andre former af dette leegemiddel kan vare mere egnede, nar der kraeves en dosis over 1 mg.

Barn
Atropin bruges til behandling af bgrn fra fadslen med en kropsvagt over 3 kg.
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Da denne indsprgjtning vil blive givet til dig af en laege eller sygeplejerske, er det usandsynligt, at du
far for meget atropin. Hvis du tror, at du har faet for meget atropin, fgler, at dit hjerte banker meget
hurtigt, eller du traekker vejret hurtigt, har feber, faler dig rastlgs, forvirret, har hallucinationer eller
mister koordinationsevnen, skal du sige det til den person, der giver dig indsprgjtningen.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne afhanger af den dosis, du far, og de forsvinder normalt, nar behandlingen opharer.

| sjeeldne tilfeelde kan der udvikles en allergisk reaktion. Dette kan medfgre hududslat, alvorlig klge,
afskalning af huden, havelse i ansigtet (iseer omkring leeber og gjne), sammensngret hals og besveer
med at treekke vejret eller med at synke, feber, dehydrering, shock og besvimelse. Disse er alle meget
alvorlige bivirkninger. Kontakt omgaende laegen, hvis du oplever nogen af disse bivirkninger. Du har
maske behov for akut leegehjeelp.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- synsforstyrrelser (udvidelse af pupillerne, besveer med at fokusere, slgret syn, manglende evne
til at tale lys)

- nedsat slimdannelse i bronkierne

- ter mund (besveer med at synke og tale, tarst)

- forstoppelse og halsbrand (refluks)




- nedsat udskillelse af mavesyre
- tab af smagssans

- kvalme

- opkastning

- falelse af oppustethed

- manglende sveddannelse

- ter hud

- neldefeber

- udsleet

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- ophidselse (iser i forbindelse med hgjere doser)

- koordinationstab (iseer i forbindelse med hgjere doser)

- forvirring (iseer i forbindelse med hgjere doser)

- hallucinationer (iseer i forbindelse med hgjere doser)

- overophedning af kroppen

- visse hjertelidelser (hurtig hjerterytme, uregelmaessig hjerterytme, midlertidig yderligere
nedsettelse af hjerterytme)

- regdme

- vandladningsbesveaer

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- psykotiske reaktioner

Sjldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- allergiske reaktioner

- krampeanfald

- desighed

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
- alvorlig overfglsomhedsreaktion

- uregelmaessig hjerterytme, herunder ventrikelflimren

- brystsmerter

- forhgjet blodtryk

Hyppigheden er ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):
- hovedpine,

- rastlgshed,

- besvaret gang og problemer med balancen

- sgvnlgshed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato (EXP), der star pa karton, injektionssprajte og blister.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Atropine Accord indeholder:

Aktivt stof/aktive stoffer: atropinsulfat. Hver ml injektionsveeske, oplgsning, indeholder 0,1 mg
atropinsulfatmonohydrat, svarende til 0,083 mg atropin.

Hver 5 ml sprgjte indeholder 0,5 mg atropinsulfat (som monohydrat) svarende til 0,415 mg atropin.
Hver 10 ml sprgjte indeholder 1 mg atropinsulfat (som monohydrat) svarende til 0,83 mg atropin.

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, svovisyre (til pH-justering) og natriumhydroxid (til pH-
justering), vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Atropine Accord er en Kklar, farvelgs oplasning uden synlige partikler i en fyldt injektionsspragjte af
Klart glas.

5 ml fyldt injektionssprgjte af Klart glas (klart glas af type 1) med kanylehatte, stempelstopper
(bromobutylgummi) og stempelstang (polypropylen). Injektionssprgjten har gradueringer for hver 0,5
ml fra 0 ml til 5 ml.

10 ml fyldt injektionssprajte af klart glas (klart glas af type 1) med kanylehatte, stempelstopper
(bromobutylgummi) og stempelstang (polypropylen). Injektionssprajten har gradueringer for hver 1
ml fra O ml til 20 ml.

Den fyldte injektionssprgijte leveres uden kanyle. Pakket i en ydre karton.

Atropine Accord fas i pakning med 1 fyldt injektionsspragijte.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526KV Utrecht

Holland

Fremstiller

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Polen



Eller

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A

Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000, Malta

Eller

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2024



Nedenstaende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:

Den fyldte injektionsspragjte ma kun bruges til én patient. Bortskaf sprajten efter brug. Ma ikke
genbruges.

Preeparatet skal undersgges visuelt for partikler og misfarvning fer indgivelse. Der ma kun bruges Klar,
farvelgs oplagsning uden partikler eller udfaldning.

Den passende kanylestarrelse til brug med injektionssprajten er 23 til 20 gauge til IV-indgivelse og 23
til 21 gauge til IM-indgivelse.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



