INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Atropin Stragen 0,1 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte

Atropinsulfat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

(Bemeerk, at dette leegemiddel primaert bruges i ngdsituationer, og at leegen har besluttet, at du har brug for

det. Det er derfor usandsynligt, at du har laest denne indlaegsseddel, for du fik leegemidlet).

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

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

- Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Atropin Stragen
Sadan skal Atropin Stragen gives

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwhE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Atropin Stragen tilhgrer en gruppe af leegemidler kaldet antikolinergika. Atropinsulfat, det aktive stof i
Atropin Stragen, blokerer midlertidigt nogle nerveender. Dette nedsatter kirtlernes udskillelse af veeske og
far nogle muskler (f.eks. i maven) til at slappe af og hjertet til at sla hurtigere.

Atropin Stragen bruges:

- til at behandle langsom hjerterytme og tilstande forbundet med langsom hjerterytme.

- far fuld bedgvelse for at fjerne spyt og vaeske fra lungerne.

- som en modgift efter en overdosering af lsegemidler kendt som anticholinesteraser og forgiftning fra
visse insektgifte, nervegasser og svampeforgiftning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE ATROPIN STRAGEN

Du ma ikke fa behandling med Atropin Stragen:

- hvis du er allergisk over for atropinsulfat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Atropin Stragen
(angivet i pkt. 6)

- hvis du har besveer med at lade vandet (f.eks. hvis du er mand og har en forsterret prostata)

- hvis du har lammelse af tarmen

- hvis du lider af alvorlig tyktarmsbetandelse (ulcergs kolitis) eller blokering af tarmene

- hvis du har gget tryk i gjet (kendt som lukket-vinklet eller snaver-vinklet glaukom eller grgn staer)

- hvis du har akut blodtab med ustabilt hjertekredslgb

Disse kontraindikationer gaelder ikke i livstruende situationer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, far du bruger Atropin Stragen, hvis du har en af fglgende lidelser:
- visse hjertelidelser

- en overaktiv skjoldbruskkirtel

- lever- eller nyreproblemer



- forhgjet blodtryk

- forhgjet temperatur

- kronisk lungesygdom

- symptomer, der skyldes beskadigelse af de nerver, der regulerer blodtryk, hjertefrekvens, tamning af
tarm og blere, fordgjelse og anden kropsfunktion (autonom neuropati)

- myasthenia gravis (alvorlig muskelsvaghed)

- tarm- eller maveproblemer, f.eks. mavesar, halsbrand eller refluks, diaré eller infektion, hiatal brok
(ndr en del af maven treenger gennem mellemgulvet)

- ileostomi eller kolostomi (operativt fremstillet kunstig abning i tynd- eller tyktarm)

Barn, eeldre patienter og andre seerlige befolkningsgrupper

Atropin Stragen skal bruges med forsigtighed til barn og eldre patienter, da de er mere fglsomme over for
produktets virkning og har stgrre sandsynlighed for at fa bivirkninger. Atropin Stragen skal ogsa bruges med
forsigtighed til patienter, der lider af Downs syndrom, idet virkningen kan veere steerkere. Det skal ogsa
bruges med forsigtighed til patienter, der lider af albinisme, idet virkningen kan veere svagere.

Bemark: Atropin Stragen far dig til at svede mindre, og du kan blive overophedet. Dette er sarligt vigtigt for
spaedbgrn og sma barn.

Brug af anden medicin sammen med Atropin Stragen
Fortzl altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlgemidler og vitaminer og mineraler.

Nogle leegemidler kan forstaerke virkningen af Atropin Stragen. Disse omfatter:
tricykliske antidepressiva (til behandling af depression)

spasmolytika (bruges til at lindre tarmproblemer og muskelspasmer eller kramper)
amantadin eller lignende medicin (bruges til at behandle Parkinsons sygdom)
visse antihistaminer (til behandling af hagfeber og allergier)

phenothiaziner (til behandling af angst eller mere alvorlige mentale sygdomme)
disopyramid eller quinidin (medicin brugt til at kontrollere hjerterytme)
antiemetika (modvirker kvalme og opkastning)

medicin, der far musklerne til at slappe af

Atropin Stragen kan svakke virkningen af fglgende leegemidler:
o cisaprid (bruges til at behandle halsbrand)
o domperidon og metoclopramid (bruges til at modvirke kvalme og opkastning)

Atropin Stragen forsinker temning af mavesakken og kan derfor &ndre virkningen af anden medicin.

Oplysninger om gensidig pavirkning mellem denne medicin og anden medicin findes kun for voksne. Det
vides ikke, om omfanget af den gensidige pavirkning er det samme for barn.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller en sygeplejerske til rads, for du far injektionen. Laegen vil sa afggre, om denne
injektion er egnet til dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pga. den lidelse, som du er i behandling for, vil du sikkert ikke fgle dig rask nok til at kare bil eller betjene
maskiner. Kontakt leegen, for du patenker at kare bil eller betjene maskiner, da Atropin Stragen kan
forarsage dgsighed og slaret syn.

Atropin Stragen indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. at det praktisk taget er
"natriumfrit".



3. SADAN SKAL ATROPIN STRAGEN GIVES

Du far Atropin Stragen som en injektion, der gives af en lzege eller en sygeplejerske, der er oplert heri.
Injektionen kan gives i en muskel eller direkte ind i blodbanen (i en blodare).

Laegen vil beslutte, hvilken dosis der er den rigtige for dig, og det vil afhange af, hvad du skal behandles for.
Din dosis vil muligvis blive beregnet i henhold til din veegt.

Hvis du har faet for meget Atropin Stragen

Dette er usandsynligt, da dosis indgives af en leege eller sygeplejerske, som har erfaring med brugen heraf.
Doserne af Atropin Stragen vil blive omhyggeligt udregnet, iseer for bern og &ldre, da de er mere falsomme
over for det. Hvis du har mistanke om, at du har faet for meget, skal du straks kontakte laegen eller
sygeplejersken.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne afhanger af den dosis, du far, og de forsvinder normalt, nar behandlingen ophgrer.

I sjeeldne tilfeelde kan der udvikles en allergisk reaktion. Dette kan medfgre hududslet, alvorlig klge,
afskalning af huden, havelse i ansigtet (iseer omkring laeber og gjne), sammensngret hals og besvaer med at
traekke vejret eller med at synke, feber, dehydrering, shock og besvimelse. Disse er alle meget alvorlige
bivirkninger. Kontakt omgaende din laege, hvis du oplever nogen af disse bivirkninger. Du har maske behov
for akut leegehjelp.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
synsforstyrrelser (udvidelse af pupillerne, besveer med at fokusere, slaret syn, kan ikke tale lys)
nedsat slimdannelse i bronkierne

tar mund (besvaer med at synke og tale, tarst)

forstoppelse og halsbrand (refluks)

nedsat udskillelse af mavesyre

tab af smagssans

kvalme

opkastning

folelse af oppustethed

manglende sveddannelse

tor hud

neeldefeber

udsleet

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

ophidselse (isaer i forbindelse med hgjere doser)

koordinationstab (iser i forbindelse med hgjere doser)

forvirring (iseer i forbindelse med hgjere doser)

hallucinationer (isaer i forbindelse med hgjere doser)

overophedning af kroppen

visse hjertelidelser (hurtig hjerterytme, uregelmaessig hjerterytme, midlertidig yderligere nedsattelse
af hjerterytme)

regdme

vandladningsbesveer



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

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
° allergiske reaktioner

. krampeanfald

° desighed

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
o alvorlig overfglsomhedsreaktion

o uregelmaessig hjerterytme, herunder ventrikelflimren

o brystsmerter

o forhgjet blodtryk

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
o hovedpine

o rastlgshed

o besveeret gang og problemer med balancen

J sgvnlgshed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller sygeplejerske. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk, e-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen, sprgjten og blisterpakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller i skraldespanden.
Sundhedspersonalet vil kassere sprgjten og eventuel medicin, der ikke lzengere er behov for, i henhold til
lokale retningslinjer.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Atropin Stragen indeholder:

Aktivt stof: atropinsulfat.

Hver ml injektionsveeske, oplagsning, indeholder 0,1 mg atropinsulfat. Hver 5 ml fyldt injektionssprgjte

indeholder 0,5 mg atropinsulfat.

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, koncentreret saltsyre (til justering af pH), vand til injektionsveesker
(se pkt. 2 "Atropin Stragen indeholder natrium™).

Udseende og pakningsstarrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/

Atropin Stragen er en Kklar og farvelas oplgsning til injektion i en 5 ml fyldt injektionssprgjte af polypropylen
med en polypropylenhatte, steril ydre overflade; pakket enkeltvis i en gennemsigtig blisterpakning; i en
&ske med 10.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

STRAGEN Nordic A/S

Helsingarsgade 8C

3400 Hillerad

Danmark

Mail: info@stragen.dk

Fremstiller:

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 LYON CEDEX

Frankrig

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:
Finland, Norge, Sverige: Atropin Stragen
Denne indlegsseddel blev senest revideret 05/2016

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Falgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Brugsanvisning:

Sgrg for omhyggeligt at overholde protokollen mht. brug af sprgjten.

Den fyldte injektionssprgjte ma kun bruges til én patient. Bortskaf sprgjten efter brug. MA IKKE
GENBRUGES.

Indholdet i en udben og ikkebeskadiget blisterpakning er sterilt, og pakningen ma ikke abnes, far den skal
bruges.

Produktet skal undersgges visuelt for partikler og misfarvning far indgivelse. Det er kun Klar, farvelgs
oplasning uden partikler eller udfaeldning, der ma bruges.

Produktet ma ikke bruges, hvis sprgjtens beskyttelsesforsegling er brudt.

Ved hjeelp af aseptiske teknikker kan Atropin Stragen 0,1 mg/ml, injektionsveeske, oplgsning, fyldt
injektionssprajte, bruges pa et sterilt omrade.

1. Far sprgjten dbnes, skal stempelstangen skubbes ind for at
abne sprajtestemplet.




2. Vrid hetten af for at bryde obturatoren

3. Kontrollér, at den forseglede hatte er fjernet helt.

4. Tom luften ud af sprgjten ved at skubbe stemplet forsigtigt
ned.

5. Tilslut sprgjten til i.v. adgangen.
Skub stemplet forsigtigt ind for at injicere den kraevede mangde.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler.
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