INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Atropin DAK, 1 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning
Atropinsulfat

Laes denne indlaagsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette

laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret Atropin DAK injektionsvaeske til dig personligt. Lad derfor
vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaagssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Atropin DAK
Sadan skal du bruge Atropin DAK

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Atropin DAK injektionsveeske (herefter kaldet Atropin DAK) er et laegemiddel med
virkning pa det autonome (automatiske) nervesystem.

Atropin DAK anvendes far fuld bedgvelse for at nedsaette produktionen af spyt og
slim fra luftvejene.

Laegemidlet anvendes endvidere ved tilstande, hvor hjertet slar for langsomt, samt
ved visse forgiftninger.

Laegen kan have givet dig Atropin DAK for noget andet. Folg altid lzegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Atropin DAK

Brug ikke Atropin DAK, hvis du:

e er allergisk overfor atropinsulfat eller over for et eller flere af hjeelpestofferne
(angivet i afsnit 6)

e er overfglsom over for andre lsegemidler, der virker ligesom Atropin DAK

o er forvirret, har demens eller har forstoppelse pga. Parkinsons sygdom

e har gget tryk i gjet (kendt som glaukom eller gragn staer) eller hvis du har mistanke
om at du har gget tryk i gjet (viser sig ved regnbuesyn og tagesyn))

¢ har muskelsygdommen myasthenia gravis (alvorlig muskelsvaghed)
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har ustabilt hjertekredslgb i forbindelse med for hgjt stofskifte eller akut blodtab
er mand og har forstgrret prostata

har mellemgulvsbrok

har mavemundsforsneevring (pylorusstenose) med forsinket tgamning af
mavesaekken

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for du far Atropin DAK, hvis du:

e har hgj temperatur eller feber (Atropin DAK far dig til at svede mindre, og du kan

blive overophedet. Dette er seerligt vigtigt for speedbgrn og sma bgrn).

har lever- eller nyreproblemer

har for hgijt stofskifte

har en hjertelidelse

har symptomer, der skyldes beskadigelse af de nerver, der regulerer blodtryk,

hjertefrekvens, tamning af tarm og bleere, fordgjelse og anden kropsfunktion

(autonom neuropati)

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

e har en lungesygdom

Ved laengere tids brug af Atropin DAK er der risiko for tand- og mundslimhindeskader
pa grund af mundterhed.

Spadborn
Atropin DAK bgr ikke indgives i en muskel.

Aldre
Det kan vaere ngdvendigt at nedsaette dosis.

Brug af anden medicin sammen med Atropin DAK
Forteel det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig.

Tal med din laege, hvis du tager:

sakaldte parasympatomimetika, f.eks. pilocarpin (gjenmiddel)
medicin mod hjerterytmeforstyrrelse (antiarytmika)

medicin mod kvalme og opkastning

medicin mod Parkinsons sygdom

medicin mod krampe

medicin, der far musklerne til at slappe af

medicin mod sindslidelser (neuroleptika)

medicin mod depression (tricykliske antidepressiva og MAO-haemmere)
medicin mod kredslgbsforstyrrelser (peripherale vasodilatatorer)
medicin, der udvider gjets pupil (mydriatika)

medicin mod kredslgbssvigt (phenylephrin)

medicin mod indsovningsbesveer (sedativa)

Atropin DAK forsinker temning af mavesaekken og kan derfor aendre virkningen af
anden medicin.



Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlzegger at
blive gravid, skal du sperge din laege eller sundhedspersonalet til rads, fgr du bruger
Atropin DAK.

Graviditet
Du ma godt fa Atropin DAK. Fglg laegens anvisning.

Amning
Du ma kun f&a Atropin DAK efter aftale med lzegen. Fglg laegens anvisning.

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 laegen, fgr du pateenker at kgre bil eller
betjene maskiner, da Atropin DAK kan forarsage dgsighed og slaret syn.

Atropin DAK indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. at den
i det veesentlige er natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Atropin DAK
Du vil fa Atropin DAK som en indsprgjtning i en blodare, muskel eller under huden.
En laege eller sygeplejerske vil normalt give dig indsprgjtningen.

Den sadvanlige dosis er:
Laegen vil beslutte hvilken dosis, der er den rigtige for dig, og det vil afhaenge af,
hvad du skal behandles for. Din dosis vil blive beregnet ud fra din veegt.

Medicinering forud for bedovelse

Voksne: 0,25-0,50 mg (0,25-0,50 ml) under huden eller i en muskel ca. 1 time fgr du
bliver bedgvet eller 0,25-0,50 mg (0,25-0,50 ml) i en blodare umiddelbart far du bliver
bedgvet.

Barn: 0,01- 0,03 mg/kg (min. 0,1 mg og max. 0,6 mg) under huden eller i en muskel
45 minutter far barnet bliver bedgvet eller 0,02 mg/kg kropsveegt (min. 0,1 mg eller
max 0,6 mg) i en blodare umiddelbart fgr barnet bliver bedgvet.

Forgiftning med sakaldte stigminer og andre cholinergika (stoffer der blokerer
nerveender)

Voksne: 0,5 -2 mg (0,5-2 ml) i en blodare.

Denne dosering kan eventuelt gentages flere gange indtil pupillerne begynder at
udvide sig (ved forgiftning med phosphostigmin kan denne dosis @ges yderligere).

Barn: 0,01-0,02 mg/kg kropsvaegt i en blodare.
Ved blodtryksfald og tilfeelde med akut opstaet langsom puls

F.eks. i forbindelse med blodprop i hjertet, blodpravetagning (arteriepunktur) og
under undersggelse af hjertet med kateter: 0,5-1 mg (0,5-1 ml) i en blodare.



Hvis du har faet for meget Atropin DAK
Hvis du har faet for meget Atropin DAK vil din laege eller sundhedspersonalet tage de
ngdvendige forholdsregler.

Symptomerne pa overdosering er tarhed i slimhinder og hud, tarst, ansigtsredmen,
hurtig puls og hurtigt andedreet, pupiludvidelse, udvidelse af kroppens blodkar,
dobbeltsyn, feber, vandladningsbesveer, forstoppelse, uro, kramper,
blodtryksstigning, ophidselse og pirrelighed, hallucinationer, bevidstlgshed og i
sjeeldne tilfeelde hjertestop og verjrtraekningsstop.

Hvis du har glemt at bruge Atropin DAK
Du ma ikke fa en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at Atropin DAK
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Ring 112 eller sgg omgaende lzege eller skadestue ved tegn pa alvorlige
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e Psykoser/sindslidelser.

e Krampeanfald.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

e Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt.

e Hurtig, meget uregelmaessig puls,

e Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop.

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig
blodforsyning til hjertemusklen.

¢ Voldsom hovedpine, kvalme, opkastninger, hjertebanken pga. akut, sveert forhgjet
blodtryk.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer):

o Synsforstyrrelser (udvidelse af pupillerne, besveer med at fokusere, dobbelt syn,
lysfalsomhed).

Tendens til bronkitis og lungebeteendelse pga. nedsat slimdannelse i lungerne.
Ter mund (synke- og talebesveer, tarst).

Forstoppelse og opstad (refluks) pga. nedsat bevaegelse i tarmen.

Re@dme, udtgrring af huden.

Besveer med at lade vandet. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

e Ophidselse og pirrelighed.

e Forvirring (iseer ved hgje doser).

e Hallucinationer (isaer ved hgje doser). Kan veere alvorligt. Kontakt evt. laege eller
skadestue.

e Forringelse af korttidshukommelsen.

e Uregelmeaessig puls (arytmi) og forbigaende forveerring af langsom puls
(bradykardi). Kan veere eller blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Hedeslag.

Sjeaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
o Allergiske reaktioner
e Slgvhed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Atropin DAK utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale
yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Atropin DAK efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Atropin DAK indeholder

e Aktivt stof: Atropinsulfat 1 mg/ml.

o @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, koncentreret saltsyre, renset vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Plastampuller (Bottelpack) i blister.
Pakningsstarrelser: 10 x 1 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Fremstiller

Takeda Nycomed AS
Solbaervegen 5
NO-2409 Elverum
Norway

eller

Takeda GmbH
Robert-Bosch-Strasse 8,
D-78224 Singen
Germany

Denne indlaegsseddel blev senest andret april 2020.



Nedenstaende oplysninger er til lleager og sundhedspersonale

Brugervejledning til personale

[

1) Sla farst vaesken ned i ampullen ved at holde i med tommel og
pegefinger i toppen og "sla” ampullen ned i luften med en kraftig
bevaegelse. Den skal IKKE slas ned i et underlag.

2) Tjek, at der ikke sidder draber tilbage i topppen.

3) Gentag 1) og 2) om ngdvendigt.

[
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4) Ampullen anbrydes/abnes ved knaekke toppen af. Dette gores ved at
holde om ampullen med den ene hand med et fast greb og tage om
toppen med den anden hands tommel og pegefinger og knaekke toppen
af — DREJ IKKE

5) Det er vigtigt at abningen bliver stor nok til, at der kan udtages vaeske
med en LUER LOCK sprgjte. Hvis du har drejet toppen af, kan du
komme til at beskadige abningen, sa der ikke er plads til sprajten.
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6) Seet sprajten direkte i ampullens abning uden brug af kanyle. Hvis du
benytter kanyle risikerer du ikke at kunne udtraekke 1 ml.
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